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 ABSTRAKT 
Cílem této diplomové práce je seznámit a provést čitatele všemi důležitými 
aspekty návrhu vzduchotechnického systému pro cytostatickou laboratoř, počínaje 
teoritickými poznatky o dané problematice, přes obeznámení s příslušnými 
legislativními předpisy, ukázku relevantních výpočtů potřebných pro vypracování 
projektu, samotný návrh ve formě technické zprávy, až po specifikaci validačních 
(schvalovacích) měření instalované technologie a čistého prostoru. Práce je podložena 
výkresovou dokumentací reálního projektu vzduchotechniky laboratoře pro přípravu 
cytostatik, která navazuje na zmíněnou technickou zprávu a výpočty. 
 
 
ABSTRACT 
The main goal of this thesis is an introducing and guiding the reader with all 
important aspects of a proposal of ventilation system for cytostatics laboratory, from 
theoretical knowledge about the issue via familiarization with an appropriate legislative 
statute, a demonstration of relevant calculations needed for the project, a proposal in the 
form of technical reports as well. In this thesis the process of validation, which is 
needed for installed technology in the cleanroom, is also described. 
The thesis is supported by drawing documentation of real ventilation project for 
cytostatics laboratory, which follows the aforementioned technical report and 
calculations. 
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ÚVOD 
 
Nepřetržitý rozvoj technologických možností a přibývající poznatky z různých 
výzkumů nezadržatelně posouvají celu sféru výrobních či realizačních procesů do 
vyšších úrovní se zvětšujícími se nároky na provozní parametry. Jejich dosažením tak 
vzrůstá kvalita výsledků prací. 
Vzduchotechnický systém používaný pro prostory s vysokými požadavky na čistotu 
vzduchu prošel více než staletým vývojem, který začal v oblasti starostlivosti o lidské 
zdraví. Takzvané čisté prostory se v současné době aplikují v mnoha jiných odvětvích, 
které kladou zvýšené nároky a to či už na jakost vyráběných produktů, jakými můžou 
být například elektronické nebo polovodičové komponenty používané ve výpočetních 
zařízeních, tak na účelnost daného procesu probíhajícího v prostoru mezi které se dají 
zařadit například nemocniční zařízení. 
Laboratórium pro přípravu cytostatik, co jsou farmaceutické léčiva na boj proti 
onkologickým onemocněním, požadují vysoce nadstandardní provedení realizace 
čistého prostoru a instalované technologie, kde je zapotřebí dodržet všechny aktuální 
legislativní předpisy, stanovující kriteriální požadavky pro daný typ čistého prostoru. 
Návrh vzduchotechnického systému tak představuje pro mnoho firem z oboru nejvyšší 
dosažitelnou métu, jak projekční tak realizační. 
Uvedená diplomová práce se týká reálního návrhu vzduchotechnického systému 
laboratoře pro přípravu cytostatik s uvedením nejdůležitějších teoretických poznatků a 
výpočetních kroků pro její realizaci. Čitateli se tak dostává zřetelný přehled o řešené 
problematice či tvorbě projektové dokumentace a co navíc, i některé specifika jakými 
můžou být například postupy validačních měření uvedené v poslední kapitole práce. 
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1 TEORETICKÉ POZNATKY Z PROBLEMATIKY 
 
Kapitola uvádí nevyhnutné poznatky pro správné pochopení řešené problematiky. 
Vzhledem k velikému rozsahu odvětví ve kterých se čisté prostory realizují a jejich 
odlišných požadavcích, je práce zaměřena výhradně na okruh farmaceutického 
průmyslu. Všeobecně však pro čisté prostory platí související aktuální normy a předpisy 
(viz kapitolu 2.), které je přesně definují a klasifikují do jednotlivých tříd podle 
navrhovaných nebo naměřených parametrů. 
 
 
1.1 ZÁKLADNÍ KONCEPCE ČISTÝCH PROSTORŮ 
 
Primární důvod vybudování čistého prostoru je zřetelný už z jeho samotného 
názvu, či se jedná o specializované laboratórium nebo průmyslovou výrobu s vysokými 
požadavky na okolité prostředí. Přesnou definici poskytuje mezinárodní norma ISO 
14644-1, která zní následovně: „Čistý prostor je místnost, ve které je kontaminace 
částic unášených vzduchem řízená, přičemž je kontrolována a používána takovým 
způsobem, aby se minimalizovalo zavádění, vytváření a zadržování částic uvnitř 
místnosti, ve které jsou další patřičné veličiny jako teplota, vlhkost a tlak řízené podle 
potřeby [19].“ 
Kromě čistých prostorů jestvují i takzvané čisté zóny. Mají totožnou definici 
s předcházející, avšak s tím rozdílem, že se nejedná o místnost, ale jen o vymezený 
prostor, který může, no nemusí být umístněn v čistém prostoru (odlišné třídy čistoty). 
Norma také uvádí, že se může jednat o otevřené nebo uzavřené čisté zóny, čím se myslí 
jejich konstrukční provedení. 
Všechny potřebné parametry se podle požadavek investora a následně náležitých 
norem a předpisů zabezpečují příslušnými stavebními, vzduchotechnickými, meřícími 
a regulačními prvkami, se kterými bude čtenář v dalších kapitolách podrobně 
oboznámen
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1.1.1 Historický přehled 
 
Vědeckým základem pro čisté prostory byli před více než staletím práce 
překopníků mikrobiológie a chirurgie jako Louis Pasteur, Robert Koch, či Joseph Lister, 
které dokazovali, že bakterie způsobují infekci ran. Tím začli vznikat v chirurgii první 
pokusy eliminovat bakterie na operačních sálech, jako prevence vůči infekci [4]. Pro 
lepší představu realizace poslouží obrázek 1., který zobrazuje ventilaci nemocničního 
lůžka, kde pacient může vdychovat čerstvý vzduch pomocí přívodní hadice s trychtýřem 
a odpadní vzduch je odsáván u podlahy v blízkosti okna. 
 
 
Obr. 1 Ventilace nemocničního lůžka z roku 1920 [4] 
 
Moderní čisté prostory jsou principem filtrace přiváděného vzduchu a vytváření 
pozitivního tlaku (přetlaku) vůči okolí (pro zabránění vnikání škodlivin do čistého 
prostoru) podobné jako v minulosti. Čisté prostory však od 20. let minulého století 
přešli podstatným vývojem a to ne jen v oblasti lidského zdraví.  
K velikému rozmachu v oblasti průmyslu došlo v 60. letech, kdy bylo prokázané, 
že částice o malých rozměrech značně snižují životnost a spolehlivost výrobků. 
K dalším důležitým mílníkům tohoto období, patří koncepce laminárního 
(jednosměrného) proudění vzduchu, navržená a v roce 1961 zrealizovaná doktorem 
Willisem Whithieldem. Jeho dílo jako první popisovalo termín „laminární proudění“ 
(bližší specifikace a výhody jsou uvedeny v podkapitole 1.2.4), které významným 
způsobem ovlivňuje množství částic vznášejících se v ovzduší a přispívá tak 
k efektivnějšímu čištění prostoru. Tento jev zahrnulo do svého programu i americké 
vesmírní centrum NASA. Jeho snahou bylo a stále je, jak dosažení maximální kvality 
svých produktů, tak i zamezení přenosu mikroorganizmů mimo naši planetu se 
zaručením 99,9% jistoty. Program se stal hlavní tažní silou vývoje technologií čistých 
prostorů a byl použit k tvorbě některých norem a předpisů pro tyto zařízení.
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1.1.2 Praktické využití 
 
Z hlediska praxe se čistý prostor dělí na dvě základní skupiny podle druhu odvětví, 
ve kterém je nebo bude použit. Jedná se o typ kontaminace daného procesu či výrobku. 
První a pro tuto práci podstatnější, je skupina čistých prostorů, ve které základním 
sledovaným parametrem je počet mikroorganizmů (živých částic) obsažených 
v mikroklimatě (což je vnitřní prostředí s definovanými parametry [7]). V těchto 
prostorách za přítomnosti nadměrného počtu bakteriálních mikroorganizmů, 
přesahujícího stanovenou limitní hodnotu, dochází k znehodnocení výsledků kvality 
procesu nebo produktu. Můžeme sem začlenit následující odvětví: 
• farmaceutický průmysl – sterilní farmaceutika, 
• biotechnologie – výroba antibiotik, genetické inženýrství, 
• medicínské systémy – srdeční chlopně, by-pass systémy, 
• potraviny a nápoje – specializovaný výzkum a výroba, 
• nemocniční zařízení – izolování pacientů na infekční oddělení, operační sály [4]. 
Druhou skupinu tvoří čisté prostory, v kterých je důležitým parametrem 
monitorování počtu neživých částic v mikroklimatu o velikosti 0,1–5,0 µm, působících 
na spolehlivost výrobků. Patří sem odvětví: 
• elektronika – komponenty počítačů, obrazovky, magnetické pásky, 
• polovodičové technologie – integrované obvody procesorů a paměti počítačů, 
• mikromechanika – gyroskopy, miniaturní ložiska, přehrávače kompaktních disků, 
• optika – fotografické filmy, šošovky, laserové zařízení. 
 
 
1.2 SPECIFICKÉ PARAMETRY ČISTÝCH PROSTORŮ 
 
Při návrhu nebo měření čistého prostoru je pro jeho specifikaci a celkové posouzení 
důležitých několik parametrů uvedených v této podkapitole. Každý z nich výraznou 
mírou ovplyvňuje kvalitu mikroklimatu a teda i procesu probíhajícího v tomto prostředí. 
Některé veličiny, jako koncentrace částic nebo tlaková diference se musí měřit a 
regulovat průběžně [3]. Více o způsobech měření čistých prostorů je uvedeno v  
kapitole 3. 
 
 
1.2.1 Koncentrace částic ve vzduchu (třída čistoty) 
 
Jak už bylo vzpomenuto, hodnota koncentrace částic vznášejících se v prostoru je 
hlavním parametrem klasifikace čistého prostoru nebo zóny. Vyjadřuje se pomocí třídy 
čistoty ISO N, specifikovanou v mezinárodní normě ISO 14644 (viz podkapitolu 2.1) a 
její rozsah je od třídy ISO 1 (nejpřísnější podmínky) po třídu ISO 9, pro částice o 
velikosti 0,1–5,0 µm. Na obrázku 2 znázorněném na další stránce, je možné vidět 
grafické zobrazení jednotlivých tříd čistoty a to podle uvedené normy, kde na vertikální 
osi je uvedena maximální koncentrace částic/m3 a na horizontální osi velikost částice v 
µm. 
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Obr. 2 Grafické znázornění třídy čistoty podle klasifikace ISO [19] 
 
Tato grafická závislost byla sestrojená na základě vztahu (1), který stanovuje 
přesnou maximální hodnotu koncentrace částic za základě jejich velikosti a třídy čistoty 
prostředí. Koncentrace částic na m3 je rovná 
Cn =10
N
⋅
0,1
D
 
 
 
 
 
 
2,08
.           (1) 
kde Cn je největší přípustná koncentrace částic vznášejících se v prostředí na jednotku 
objemu (zaokrouhlená na nejbližší celé číslo za použití nejvíce 3 platných číslic), N je 
klasifikační číslo třídy ISO (je možné specifikovat mezilehlou hodnotu s nejmenším 
dovoleným přírůstkem 0,1.N), D je uvažovaný rozměr částice v µm [19]. 
Uvedený vztah se dá použít jako pro stanovení přípustné koncentrace, tak pro 
určení třídy čistoty řešeného čistého prostoru na základě uvažované minimální velikosti 
částice. Mezné hodnoty v grafu (kruhové značky) pro jednotlivé třídy čistoty a velikosti 
částic rovné nebo ve větší uvedené hodnotě, jsou pro přesné číselné vyjádření uvedeny 
v tabulkové formě v podkapitole 2.1.1. 
 
 
1.2.2 Typy proudění vzduchu 
 
Předpokladem správného proudění vzduchu v čistém prostoru je, že proud vzduchu 
musí unášet částice v prostoru vzniklé ze zdrojů nečistot (lidé, zařízení, manipulace 
s materiálem), které jsou následně odvodným potrubím odsávané z kontrolovaného 
prostoru [4]. Navržené proudění je závislé na použitém druhu přívodních a odvodních 
vyústek a na jejich umístnění, přičemž proudící vzduch má obtékat všechny povrchy ze 
kterých strhává částice a tím je očišťuje. Charakter proudění vzduchu je pro čisté 
prostory rozhodujícím parametrem, určujícím jeho účinnost. Pro rozdílné třídy čistoty 
jsou stanoveny různé typy proudění. Obecně jestvují čtyři základní druhy, dále uvedeny. 
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Turbulentní (nejednosměrné) proudění se používá v kontrolovaných prostorech 
s menšími nároky na čistotu (ISO 6 – ISO 9), kde se klade důraz na kvalitu filtrace 
vzduchu a co možná nejmenší vznik turbulence. Ta se projevuje při nárazu na překážku, 
anebo při větších rychlostech proudění (nepravidelná rychlost vzduchu v prostoru) a je 
hlavním nedostatkem nejednosměrného proudění. Vznik turbulence způsobuje 
nadnášení a cirkulaci částic v místnosti, které se spojují do větších shluků a vzniká tak 
kontaminace. Při jiném charakteru proudění, by se jinak mohly tyto částice usadit nebo 
být odvodními vyústkami odsáté mimo čistý prostor. 
 
Obr. 3 Turbulentné (nejednosměrné) proudění [4] 
 
Laminární (jednosměrné) proudění vytváří v prostoru kompaktní filtrovaný proud 
vzduchu o malé rychlosti proudění (0,2–0,45 m.s-1), který svým účinkem strhává a 
odstraňuje částice obsažené v prostoru nebo usazené na povrchu. Jeho uniformita je 
předpokladem pro zabezpečení vysokých nároků na čistotu prostředí (ISO 1 – ISO 5). 
Záleží však na několika parametrech, které mají na jednosměrné proudění vzduchu 
nezanedbatelný vliv. Nejdůležitějšími jsou teplotní rozdíl vzduchu přiváděného a 
obsaženého v prostoru, a také samotná rychlost proudění. Nedostatečná rychlost vytváří 
nestálé proudění převážně v blízkosti pracovních zón a naopak nadmíru vysoká rychlost 
zvyšuje provozní náklady, může nepříznivě působit na personál i technologické 
vybavení a zapříčinit vznik turbulencí [4]. Správný návrh umístnění a typů vyústek je 
pro laminární proudění nejdůležitějším faktorem a z tohoto hlediska se dá rozdělit na 
horizontální proudění (vzduch proudí od stěny ke stěně) a vertikální proudění (vzduch 
pomalu klesá od stropu k podlaze). 
 
Obr. 4 Laminární (jednosměrné) proudění [4] 
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Smíšené proudění je vytvořeno kombinací obou předešlých typů proudění v různých 
částech prostoru, kterých proudy se v konečném důsledku po využití charakteristických 
vlastností laminárného proudění promíchají. 
 
Obr. 5 Smíšené proudění [4] 
 
Izolátory nebo mikroprostředí, je čistá uzavřená zóna s odlišnými parametry na 
čistotu než má okolí. Jak je možné vidět na obrázku níže, tento typ proudění je podle 
charakteristiky přívodu vzduchu srovnatelný se smíšeným prouděním. Vzduch se však 
dále v prostoru nepromíchává. 
 
Obr. 6 Proudění izolátory nebo mikroprostředím [4] 
 
 
1.2.3 Diference tlaků (Tlakový spád) 
 
Diference (rozdíl) tlaků mezi jednotlivými místnostmi nebo zónami je pro 
zabezpečení správné funkčnosti čistého prostoru nevyhnutelností. Vytváří se tak mezi 
jednotlivými prostory tlaková, trvale udržovaná bariéra, která umožňuje přechod částic 
jenom v jednom směru a chrání tak oblast s vyšším tlakem před infiltrací nežádoucími 
částicemi z okolí. V tomto prostoru nebo zóně, jsou teda jediným zdrojem čerstvého 
vzduchu přívodní vyústky vzduchotechnického systému. 
V čistém prostoru pro výrobu farmaceutických léčiv, je hlavním důvodem řešení 
tlakových diferencí, zabránění možné kontaminaci různých druhů zpracovávaného 
materiálu mezi jednotlivými výrobními procesy. 
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Převážně platí, že prostor či zóna s vyšší třídou čistoty má vůči okolí také vyšší tlak 
vzduchu (přetlak), přičemž jejich diference nabývá hodnoty 5–20 Pa, která postačuje na 
vytvoření zmíněné  tlakové bariéry. Ve farmaceutickém průmyslu je však možné potkat 
se i s opačným případem, kdy oblast s vyšší třídou čistoty má vůči okolí nižší tlak 
vzduchu (podtlak) a teda částice jsou do tohoto prostoru přisávané. Jedná se hlavně o 
čisté zóny (izolátory, čisté boxy a pod. – viz podkapitolu 1.3.6), ve kterých se 
zpracovávají zdraví nebezpečné látky, jako např. biologický materiál pro přípravu 
cytostatik. Podtlakem se při kolizi zabrání úniku nebezpečných látek do okolí, které 
jsou odvodním potrubím odsávány. V podtlakových čistých zónách musí být 
zabezpečená dostatečná intenzita výměny vzduchu (viz další kapitolu), aby byla 
zajištěná požadovaná třída čistoty mikroklimatu. 
 
1.2.4 Průtok vzduchu (Intenzita výměny vzduchu) 
 
Průtok vzduchu prostorem zabezpečuje odvod nežádoucích částic jejich odsáváním 
a přívod čerstvého filtrovaného vnějšího vzduchu. Čím je hodnota průtoku vzduchu 
prostorem vyšší, tím více se snižuje koncentrace částic v něm obsažená (prostor se čistí 
rychleji). Při návrhu průtoku je potřebné dodržet požadované hygienické limity výměny 
vzduchu v daném prostředí, stanovené nařízením vlády České republiky o podmínkách 
ochrany zdraví zaměstnanců při práci (viz podkapitolu 2.3.). 
 
1.2.5 Teplota a vlhkost vzduchu 
 
Hodnoty teplotních a vlhkostních parametrů vzduchu čistého prostoru se velikým 
rozsahem podílejí na vytváření pracovní pohody prostředí [15]. Ta je však v případě, že 
v prostoru probíhá proces s materiálem choulostivým na teplotu nebo vlhkost (např. 
výroba některých léčiv) částečně zanedbatelná a parametry vzduchu se upravují podle 
technologických požadavků tak, aby byla dodržená kvalita produktu. 
Nařízení vládu České republiky č. 6/2003 Sb., stanovuje požadavky pro provozní 
teploty a vlhkosti vzduchu vnitřního prostředí některých staveb, zahrnujíc také 
zdravotnické zařízení (viz podkapitolu 2.3.). 
 
1.2.6 Hluk 
 
Hluk je faktorem prostředí, který působí nepříznivým účinkem na osoby v něm 
pobývající. Nemá však žádný efekt na instalovanou technologii a tedy ani na výsledný 
produkt. V budovách se může šířit od zdroje dvojím způsobem a to buď vzduchem nebo 
stavební konstrukcí [7]. Čistý prostor ve farmaceutickém průmyslu je prostředí 
pracovní, s technologií tvořící ve většině případů vůči okolí značně převažující hluk a 
proto se šíření hluku stavební konstrukcí v převážné míře zanedbává. 
Limitní hladiny hluku pro různé typy prostorů, stanovuje nařízení vlády České 
republiky č. 148/2006 Sb., o ochraně zdraví před nepříznivými účinky hluku a vibrací. 
Nařízení též uvádí způsoby měření a hodnocení hluku a vibrací. Ve farmaceutickém 
průmyslu je maximální hladina akustického tlaku vzduchotechnického zařízení 
stanovená na 50–60 dB(A). Je to poměrně nízká hladina a proto návrh vzduchotechniky 
a samotného čistého prostoru vyžaduje i z tohoto hlediska důkladné řešení splňující 
veškeré zadané limity. 
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1.3 SYSTÉMY VZDUCHOTECHNICKÉHO ZAŘÍZENÍ 
 
Čisté prostory vyžadují vysokou kvalitu provedení všech vzduchotechnických 
komponentů a splnění některých nadstandardních požadavků. Mezi základní patří 
hygienické provedení (lehká čistitelnost a přístupnost), vysoká těsnost vzduchovodů, 
odolnost vůči abrazi, korozi a desinfekčním prostředkům, těsnost a snadná 
vyměnitelnost filtračních vložek, bez použití plastových částí (vytváření 
elektrostatického náboje a následné zachycování prachových částic). 
 
1.3.1 Vzduchotechnické jednotky 
 
Hlavní článek vzduchotechnického systému tvoří jeho jednotka, která zajišťuje 
celkovou úpravu vzduchu podle nastavených parametrů pohody prostředí (teplota, 
vlhkost), jeho filtraci, přepravu, či tlumení hluku a také může zabezpečit zpětné 
získávání tepla z odpadního (už předtím ohřátého, anebo ochlazeného) vzduchu. Pro 
čisté prostory se převážně používají stavebnicové jednotky v hygienickém provedení. 
Jejich výhodou je univerzálnost, kvůli možnému kombinování jednotlivých sekcí 
(nazývaných také komory) uvedených níže, podle požadované úpravy vzduchu. 
 
Komora ventilátoru udržuje a podle potřeby reguluje požadovaný průtok přírodního, 
odvodního nebo oběhového vzduchu. Vytváří ve vzduchotechnickém systému přetlak 
(přiváděný vzduch), nebo podtlak (odváděný vzduch) a tím zabezpečuje přepravu 
vzduchu [6]. Správná funkce ventilátoru je důležitá zejména kvůli zachování dostatečné 
intenzity výměny vzduchu. Prakticky by ale při jeho výpadku vzduchotechnický systém 
nefungoval vůbec. 
         
Obr. 7 Podélný řez komorou ventilátoru (zleva: radiální ventilátor; axiální ventilátor) [12] 
 
Ohřívací komora je vlastně žebrovaný výměník tepla využívající průtok média (voda, 
nemrznoucí směs, chladící médium, olej, pára) které odevzdává či odebírá tepelnou 
energii proudícímu vzduchu. Používá se pro ohřívání a sušení (odvlhčování), no může 
také zabezpečit chlazení vzduchu. Dal by se zařadit i mezi chladící komory, avšak při 
navrženém ohřívacím výkonu by jeho chladící účinnost v horkých letních dnech 
nepostačovala. Proto se pro chlazení přívodného vzduchu s výhodou využívají komory 
uvedeny v dalším odstavci. 
                 
Obr. 8 Podélný a příčný řez ohřívací komorou (zleva: vodní výměník; elektrický výměník) [12] 
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Chladící komora je určena pro chlazení proudícího vzduchu v letním období a je 
konstrukčně odlišná od ohřívací komory. Základným rozdílem je, že obsahuje potrubí 
pro odvod kondenzátu a v lepším provedení i odlučovač kapiček, jako je tomu na 
obrázku 9. 
                
Obr. 9 Podélný a příčný řez chladící komorou (zleva: vodní chladič; přímý výměník) [12] 
 
Zvlhčovací komora je zařízení pracující na principu vstříkávání rozptýlených vodních 
kapiček nebo páry do proudícího vzduchu, čím se zvyšuje jeho vlhkost. Pro čisté 
prostory ve farmaceutickém průmyslu se používá převážně vlhčení parou a to z důvodu 
zabránění vzniku a šíření mikroorganizmů (živých částic) vzduchem dále do prostoru. 
Musí však být konstrukčně vyřešený tak, aby při vzniku kondenzátu byl zabezpečen 
jeho odvod a nedocházelo tak k jeho následné kontaminaci. 
     
Obr. 10 Podélný pohled a příčný řez parnou zvlhčovací komorou [12] 
 
Filtrační komora zajišťuje požadovanou kvalitu přiváděného vzduchu. Ve 
vzduchotechnických jednotkách pro čisté prostory se obvykle umístňuje v blízkosti 
vstupní a výstupní části. Jedná se tedy o 2stupňovou filtraci vzduchu za použití filtrů 
atmosférického vzduchu. Jako první se většinou používá filtr typu F o nižší třídě (F5–
F6), jako ochrana vzduchotechnické jednotky před znečištěním. Druhý stupeň filtrace se 
realizuje také filtrem typu F na výstupu z jednotky, ale už o vyšší třídě (F7–F9). Jsou to 
filtry pro zachycení jemných částic, kterých filtrační parametry definuje norma EN 779 
týkajicí se filtrů atmosferického vzduchu pro odlučování částic pro všeobecné větrání 
Každý vyšší stupeň filtrace má tedy větší účinnost odlučivosti (menší průnik) částic. Pro 
čisté prostory se používá minimálně 3stupňové filtrace přívodního vzduchu, kde 
poslední stupeň se umístňuje do koncových prvků rozvodu (vyústek). Bližší informace 
je možné najít v podkapitole 1.3.3. 
            
Obr. 11 Podélný řez filtrační komorou (zleva: kazetový filtr; kapsový filtr) [12]
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Komora útlmu zvuku slouží pro tlumení hluku šířícího se potrubím a to jak na straně 
sání (odvodní potrubí), tak na straně výtlaku (přívodní potrubí). Základním prvkem je 
vňejší pás s výplní z minerální vlny. 
     
Obr. 12 Podélný a příčný řez komorou útlumu [12] 
 
 
Rekuperační komora (zpětné získávání tepla), se instaluje s úmyslem vrátit část 
vstupní energie, která byla systému předána při úpravě přívodního či oběhového 
vzduchu (v zimě ohřívání a v letě ochlazování). Pracuje na výměně tepelné energie 
získávané z odváděného vzduchu, která je následně předávána vzduchu přiváděnému. 
V čistých prostorech kde se zpracovávají zdraví nebezpečné látky se nesmí používat 
rotační výměníky, protože dochází k promíchání odvodního vzduchu s přiváděným, 
tedy ke kontaminaci. Jeho výhody jsou vůči jiným typům v dosahování vysokých 
účinností, může dosahovat až 90%, čím se značně sníží energetické a ekonomické 
nároky vzduchotechnického systému. 
     
Obr. 13 Podélný a příčný řez rekuperační komorou (zleva: rotační; deskový rekuperátor) [12] 
 
 
1.3.2 Regulátory průtoku vzduchu 
 
Zmíněná tlaková diference mezi prostorem a jeho okolím v podkapitole 1.2.3 se 
vytváří prvky, umístněnými v potrubní části vzduchovodu na přívodních a také 
odvodních větvách, nazývajícími se regulátory průtoku. Spočívají na principu vytváření 
bariéry ve vzduchovém potrubí pomocí automaticky regulovaných klapek, které jsou 
propojeny s monitorovacími a vyhodnocovacími prvky. Protože tlakovou diferenci mezi 
jednotlivými prostory a zónami je potřebné neustále udržovat, jsou tyto zařízení 
nepřetržitě v provozu. Musí se v reálném čase umět vyspořádat s náhlými změnami 
tlaků v prostředí, které jsou nejčastěji způsobeny otevíráním dveří při přechodě 
personálu mezi místnostmi, čím se výrazně naruší tlaková diference. 
FSI  FACULTY OF MECHANICAL ENGINEERING  ENERGY INSTITUTE  EÚ 
27 
 
1.3.3 Filtrační vložky a koncové prvky vzduchotechniky 
 
Jako poslední stupeň filtrace vzduchu pro čistý prostor se zařazují vysoce účinné 
(aerosolové) filtry instalované do koncových prvků vzduchotechnického rozvodu 
(vyústek). Představují nejdokonalejší filtry vzduchu, které musí splňovat přísné 
požadavky dané normou EN 1822-1 o vysoce účinných filtrech vzduchu HEPA (High-
efficiency particulate air) a ULPA (Ultra-low particulate air).  
Tabulka 1 představuje nároky na jednotlivé třídy filtrů dané zmíněnou normou, kde 
celková hodnota znamená, požadavky na celou čelní povrchovou plochu filtrační vložky 
a lokální hodnota je přípustná místní netěsnost za daných provozních podmínek. 
Odlučivostí se myslí poměr počtu částic filtrem zdržených, k počtu částí na něj 
dopadající a průnik je její převrácená hodnota. 
Tab. 1 Klasifikace HEPA a ULPA filtrů (EN 1822-1) 
CELKOVÁ HODNOTA LOKÁLNÍ HODNOTA 
SKUPINA TŘÍDA FILTRU ODLUČIVOST [%] PRŮNIK [%] ODLUČIVOST [%] PRŮNIK [%] 
H10 85 15 – – 
H11 95   5 – – 
H12 99,5   0,5 – – 
H13 99,95   0,05 99,75 0,25 
HEPA 
H14 99,995   0,005 99,975 0,025 
U15 99,999 5   0,000 5 99,997 5 0,002 5 
U16 99,999 95   0,000 05 99,999 75 0,000 25 ULPA 
U17 99,999 995   0,000 005 99,999 9 0,000 1 
 
Vysoko účinné vzduchové filtry HEPA a ULPA se skládají z pevného rámu 
(většinou kovového) ve kterém je uchycený filtrační materiál. Ten pozůstává zpravidla 
z jemných sklenných vláken o průměru méně než jeden mikron, chaoticky spletených 
do celku, tvořícího tenký film o tloušťce kolem 0,5 mm. 
Pro tyto filtry jestvují čtyři mechanizmy zachycení částic na jejich povrchu.  První 
pracuje na principu sita, kdy průměr dopadající částice je větší než vzdálenost mezi 
dvěma vlákny filtru. Tento jev je však nežádoucí kvůli zkracování životnosti filtrační 
vložky blokováním částicemi na jejím povrchu. Efektivní je, když částice pronikají do 
hloubky filtru, kde se zachytí na jejich vláknech (proto se HEPA a ULPA filtry vždy 
používají jako následující stupeň filtrace za hrubšími filtry). To je vlastně další způsob 
zadržení částice filtrem. Třetí mechanizmus je založen na efektu inerce, kdy částice 
menší než 1 µm se při obíhání vlákna filtru vychýlí z její dráhy a následně se při ztrátě 
rychlosti usadí. Poslední způsob se týká částic o velikosti méně než 0,1 µm, kdy na tyto 
částice působí stálé vazby obklopujících molekul plynu. Vytváří se tak chaotický 
(Brownův) pohyb mimo línii toku, čím se zvyšuje pravděpodobnost zachycení částice 
vláknem filtru. [9] 
Zmíněné mechanizmy a jejich účinnost zadržování částic vzduchovými ULPA 
filtry je možné vidět na grafické závislosti odlučivosti a průniku od velikosti částic při 
dvou různých rychlostech proudění filtrem. Závislost uvádí norma EU 1822-1 jako 
příklad a je zobrazena na následující stránce (obr. 14). 
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Obr. 14 Grafická závislost odlučivosti (E) a průniku (P) ULPA filtru od velikosti částic (dp) [18] 
 
HEPA a ULPA filtrační vložky se umístňují do koncových prvků 
vzduchotechnického potrubí (vyústek). Jejich rozměry musí být normalizovány, aby 
byla zajištěna univerzálnost jejích instalace. Samozřejmě je možné vyrobit i atypické 
rozměry těchto vzduchotechnických elementů, no tohle řešení je krajně neekonomické. 
       
Obr. 15 HEPA, ULPA filtrační vložka [11] 
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Přiváděcí vyústky vzduchotechnického systému musí mít samozřejmě taky 
normované rozměry pro kompatibilitu s filtračními vložkami. Jsou řešeny a konstruovány 
tak, aby byla zabezpečena snadná vyměnitelnost filtračních vložek a zároveň splněna 
těsnost po jejich nainstalování podle normy EN 1822-1 (tab. 1). Z toho vyplývá že po 
každé výměně filtrační vložky musí být příslušná výustka proměřena, zda je dodržena její 
těsnost s filtrem a částice tak neprocházejí mimo filtrační vložku. Bližší informace o 
způsobě měření jsou uvedeny v kapitole 3. 
Základní rozdělení příváděcích vyústek můžeme stanovit podle typu vytvářeného 
proudění vzduchu, jak bylo uvedeno v podkapitole 1.2.2. Jedná se tedy buď vyústky 
tvořící turbulentní (nejednosměrné) nebo laminární (jednosměrné) proudění. Na obrázku 
16 jsou zobrazeny oba zmíněné druhy. Volba konkrétního typu už záleží na vhodnosti pro 
danou aplikaci. 
    
Obr. 16 Přiváděcí vyústka pro HEPA a ULPA filtrační vložku (zleva: turbulentní; laminární) [11] 
 
 
1.3.4 Požární klapky 
 
Při návrhu vzduchotechnických rozvodů je potřebné znát rozdělení požárních úseků 
budovy. Tehdy se mezi ně instalují do vzduchotechnického potrubí požární klapky, které 
při vzniku požáru zabrání jeho dalšímu šíření. Instalují se do příček mezi místnostmi 
rozdílných požárních úseků tak, aby byly v stěně stlačené nebo obestavěné příčkou. 
Aktivují se (uzavřou úsek) při dosažení teploty 73°C a musí odpovídat minimálně 90 
minutám požární odolnosti. 
Požární klapky se neinstalují, jestli je průřez potrubí menší než 0,04 m2, nebo když je 
potrubí v požárním úseku v celé délce obestavěné, opatřené protipožárním nástřikem či 
izolací (i v místě přestupu dělících izolací) [1]. 
 
Obr. 17 Požární klapka poháněná elektrickým motorem [13] 
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1.3.5 Rozvody vzduchu 
 
Ve vzduchotechnice pro čisté prostory se musí používat potrubní rozvody vzduchu 
v hygienickém provedení. To znamená, že jsou vyrobeny z hladkého plechu, lehko 
čistitelného a odolného vůči dezinfekčním přípravkům. Kromě toho, by se měli navrhovat 
tak, aby jejich délka byla co nejkratší a musí být opatřeny revizními otvory, nebo snadno 
rozebíratelné pro přístup k čištění. 
Velice důležitým parametrem rozvodního potrubí pro čisté prostory je jejich těsnot, 
což znamená množství vzduchu, které může uniknout z m2 potrubí za jednotku času. 
Rozděluje se do čtyř skupin podle tabulky níže. 
Tab. 2 Třídy těsnosti vzduchotechnického potrubí podle normy DIN 24194 
TŘÍDA 
TĚSNOSTI 
MNOŹSTVÍ UNIKLÉHO 
VZDUCHU    fmax [l.s-1.m-2] SPECIFIKACE POUŽITÍ 
A 0,027 . pt0,65 Běžné požadavky 
B 0,009 . pt0,65 Zvýšené požadavky 
C 0,003 . pt0,65 Obzvláště vysoké požadavky 
D 0,001 . pt0,65 Nejvyšší požadavky 
 
Pro čisté prostory se používá minimálně třída těsnosti C, přičemž pro přívodní 
potrubí je doporučena nejvyšší třída D, kvůli zamezení kontaminace prostředí před 
přechodem vzduchu přes vysoko účinný HEPA nebo ULPA filtr. 
Při montážních pracích vzduchotechnického potrubí v čistých prostorech je 
zapotřebí, aby montážní firma byla obeznámená s problematikou daného díla a musí 
dodržovat zásady mimořádné čistoty po celou dobu realizace projektu. Spíš, než se 
vzduchotechnický systém uvede do provozu, musí být na potrubní části provedena 
zkouška těsnosti vzduchovodů a následně kontrola jejích čistoty. 
 
 
1.3.6 Oddělovací zařízení (čisté boxy a izolátory) 
 
Samotná příprava výrobků se ve farmaceutickém průmyslu realizuje v oddělovacích 
(separačních) zařízeních, spadajících pod čisté zóny s laminárním prouděním vzduchu, 
které jsou umístěny v čistém prostoru [5]. 
Většinou se na pracovištích pro práci s cytostatikama, používají laminární čisté boxy 
třídy II., nazývané také biohazardy, které vytváří mezi vnitřním prostorem a okolím 
vzduchovou bariéru. Tím je však tento přístroj náchylný na proudění vzduchu v prostoru 
a znečištění se může přenést do nebo z čistého boxu. 
Lepší variantou, která odstraní zmíněné nedostatky laminárního čistého boxu třídy 
II., můžou být čisté boxy třídy III., nebo podtlakové izolátory. Tyto zařízení vytváří mezi 
vnitřním prostorem a okolím fyzickou bariéru, čím se kromě náchylnosti na proudění 
okolitého vzduchu a možnou kontaminací, také nabídne možnost umístnění do čistého 
prostoru o nižší třídě čistoty (ISO 8 – vysvětlené v textu níže). Příklady zmíněných 
oddělovacích zařízení pro práci s cytostatickým materiálem jsou uvedeny na následující 
stránce (obr. 18). 
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Obr. 18 Oddělovací zařízení (zleva: laminární čistý box třídy II.; třídy III.;  podtlakový izolátor) [8] 
 
Oddělovací zařízení a prostory pro jejich umístnění, mají definovanou třídu čistoty. 
Tu stanovuje nařízení vládu České republiky č. 84/2008 Sb., o správné lékárenské praxi a 
bližších podmínkách zacházení s léčivy, které zní: „S obsahem cytostatických látek se 
provádí v podtlakových bezpečnostních boxech s vertikálním laminárním prouděním 
s třídou čistoty vzduchu A a s odtahem mimo prostor, které jsou umístěny v prostoru 
s třídou čistoty vzduchu C a jsou vyhrazeny pro tento účel.“ Označení tříd čistoty 
velkými písmeny v nařízení vlády č. 84/2008 Sb., je srovnáno s mezinárodní platnou 
normou ISO 14644 v tabulce níže (tab. 2). 
Tab. 3 Srovnávací tabulka tříd čistoty podle č. 84/2008 Sb., pro normu ISO 14644 a VYR-32 [23] 
ČÁSTICE / m3 ČÁSTICE / m3 TŘÍDA 
ČISTOTY (ZA KLIDU) 
TŘÍDA 
ČISTOTY (ZA PROVOZU) 
TŘÍDA 
ČISTOTY 
SVP VYR-32 0,5 µm 5,0 µm ISO 14644 0,5 µm 5,0 µm ISO 14644 
A 3 520 20 ISO Class 5 3 520 20 ISO Class 5 
B 3 520 29 ISO Class 5 352 000 2 900 ISO Class 7 
C 352 000 2 900 ISO Class 7 3 520 000 29 000 ISO Class 8 
D 3 520 000 29 000 ISO Class 8 – – – 
 
Třída A se používá pro pracovní prostor s vysoce rizikovou činností (laminární 
proudění vzduchu), např. plnící místo, zásobník pro zátky, otevřené ampule a lahvičky, 
provádění aseptického propojení. Třída B se využívá pro aseptickou přípravu a plnění, 
prostor obklopující prostředí třídy A. Třídy C a D jsou čisté prostory pro provádění méně 
kritických činností ve  výrobě sterilních přípravků. [23] 
O oddělovacích (separačních) zařízeních pojednává norma ČSN EN ISO 14644-7, 
která je blíže popsaná v podkapitole 2.1.4 a tabulku 3 uvádí předpis správní výrobní 
praxe VYR-32 (viz podkapitola 2.2.2). 
FSI  FACULTY OF MECHANICAL ENGINEERING  ENERGY INSTITUTE  EÚ 
32 
 
FSI  FACULTY OF MECHANICAL ENGINEERING  ENERGY INSTITUTE  EÚ 
33 
 
2 NORMY A PŘEDPISY PRO ČISTÉ PROSTORY 
 
Cílem technických norem a předpisů, je nastolit a specifikovat pro řešenou 
problematiku všeobecně platící pravidla. Pro čisté prostory v České republice je hlavní 
mezinárodně platná norma ISO 14644, která se týká čistých prostorů a příslušných 
řízených prostředí. Dále jsou to předpisy správné výrobní praxe, vydané Státním ústavem 
pro kontrolu léčiv, zohledňující novelu Evropské komise a důležité jsou taky některé 
vybrané nařízení vlády České republiky uvedené v podkapitole 2.3. 
 
 
2.1 NORMY PRO ČISTÉ PROSTORY A ŘÍZENÉ PROSTŘEDÍ 
 
První norma pro čisté prostory byla publikována ve Spojených Státech Amerických 
v roce 1963 a nesla označení „Federal Standard 209A“ s názvem „Čisté prostory a 
požadavky na pracoviště. Řízené prostředí“. Tato norma se postupně rozšiřovala a 
doplňovala, až do roku 1992, kdy byla vydána její poslední aktualizace označená jako 
FS209E. Mezitím se stala mezinárodně užívanou a můžeme se s ní potkávat dodnes, i 
když už byla nahrazena mezinárodní platnou normou ISO 14644, které je věnována tato 
podkapitola. Vydáním ISO 14644, byly nahrazeny veškeré významní dosavadní normy 
včetně britské BS5295, která tvořila v České republice s FS209E základ pro navrhování 
čistých prostorů. Jelikož s označením tříd čistoty pracuje pořád mnoho institucí a normu 
ISO přiřazuje jako ekvivalentní, jsou v tabulce níže uvedeny srovnávací údaje mezi 
těmito normami. 
Tab. 4 Srovnávací tabulka označení třídy čistoty vybraných norem s ISO 14644 
ZEMĚ VYDÁNÍ – OZNAČENÍ NORMY – ROK PUBLIKACE 
U.S.A. U.S.A. Británie Austrálie Francie Německo 
FS209D FS209E BS5295 AS1386 AFNOR X44101 VD I.2083 
ISO 14644 
1988 1992 1989 1989 1972 1990 
ISO Class 3 1 M1.5 C         0.035 - 1 
ISO Class 4 10 M2.5 D         0.35 - 2 
ISO Class 5 100 M3.5 E – F         3.5 4 000 3 
ISO Class 6 1 000 M4.5 G – H       35 - 4 
ISO Class 7 10 000 M5.5 J     350 400 000 5 
ISO Class 8 100 000 M6.5 K  3 500 4 000 000 6 
 
Konkrétní hodnoty koncentrace částic na m3 pro jednotlivé třídy ISO, je možné 
vypočíst podle popisu uvedeného v podkapitole 1.2.1, nebo jsou taky zobrazeny 
v tabulkové formě pro mezní hodnoty velikosti částic v následující podkapitole (2.1.1). 
Celkový název zmíněné platné normy pro území České republiky je sice ČSN EN 
ISO 14644, ale z jejich 9-ti částí byla do českého jazyku přeložena jenom 6. část 
(Slovník) a ostatní se v budoucnu překládat neplánují. V dalších podkapitolách jsou 
uvedeny nejpodstatnější části normy ISO 14644 pro čisté prostory, související s touto 
diplomovou prácí. 
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2.1.1 ČSN EN ISO 14644-1 (Klasifikace čistoty vzduchu) 
 
ISO 14644-1 byla vydána v roce 1999 Mezinárodní organizací pro normalizaci jako 
první mezinárodní platná norma pro čisté prostory. Zde jsou uvedeny další důležité 
informace z jejího obsahu, které v předešlém textu práce nebyli zmíněné. 
Tab. 5 Vybrané třídy čistoty vzdušních částic pro čisté prostory a čisté zóny 
Maximální koncentrační limity (částice / m3 vzduchu) pro částice rovné a větší než 
uvažovaný rozměr uveden níže v tabulce - koncentrační limity se vypočítají 
v souladu s rovnicí (1) v podkapitole 1.2.1. 
Klasifikační 
číslo ISO 
(N) 
0,1 µm 0,2 µm 0,3 µm 0,5 µm 1,0 µm 5,0 µm 
ISO Třídy 1 10 2     
ISO Třídy 2 100 24 10 4   
ISO Třídy 3 1 000 237 102 35 8  
ISO Třídy 4 10 000 2 370 1 020 352 83  
ISO Třídy 5 100 000 23 700 10 200 3 520 832 29 
ISO Třídy 6 1 000 000 237 000 102 000 35 200 8 320 293 
ISO Třídy 7    352 000 83 200 2 930 
ISO Třídy 8    3 520 000 832 000 29 300 
ISO Třídy 9    35 200 000 8 320 000 293 000 
Poznámka: Nejistoty týkající se procesu měŕení vyžadují, aby se k určení stupně klasifikace používali 
hodnoty koncentrací s ne více než třemi platnými čísly. 
 
Norma dále definuje základní pojmy s ní souvisí související. Kromě definice čistého 
prostoru a čisté zóny (uvedeny v podkapitole 1.1), jsou pro tuto práci podstatný: 
Klasifikace 
Úroveň (nebo proces specifikace, nebo určení úrovně) prašné čistoty vzduchu použitelná 
pro čisté prostory nebo čisté zóny, vyjádřená podle třídy ISO N, která představuje 
maximální přípustnou koncentraci (částice / m3 vzduchu), pro uvažovanou velikost částic 
[19]. 
Částice 
Pevný nebo kapalný objekt, který pro účely klasifikace čistoty vzduchu, spadá do 
souhrnného rozdělení, které je založeno na mezní (dolní limitní) velikosti v rozmezí od 
0,1 µm do 5 µm [19]. 
Velikost částice 
Průměr koule, která vyvolá vzhledem k její velikosti reakci ekvivalentní s reakcí 
produkovanou touto částicí [19]. 
Vlákno 
Částice , která má poměr stran (délky k šířce) rovný nebo větší než 10 [19]. 
Ve výstavbě 
Stav, kdy je instalace dokončena s veškerými propojenými a fungujícími funkcemi, ale 
bez produkčního zařízení, materiálů nebo personálu [19]. 
V klidu 
Stav, kdy je instalace dokončena se zařízením provozovaným dohodnutým způsobem 
mezi zákazníkem a dodavatelem, ale bez zaměstnanců [19]. 
V provozu 
Stav, kdy zařízení funguje odpovídajícím způsobem, se zadaným počtem zaměstnanců 
vykonávajících svou práci dohodnutým způsobem [19]. 
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2.1.2 ČSN EN ISO 14644-2 (Specifikace zkoušení a sledování) 
 
Část normy 2 stanovuje postup k prokázání shody s normou ISO 14644-1 a 
specifikuje požadavky na pravidelné testování a monitorování čistého prostoru nebo čisté 
zóny. Definuje také některé pojmy, kterými se 1. část nezabývala, jako: 
Monitorování 
Provozování měření v souladu s definovaným způsobem, kterého záměrem je poskytnout 
údaje o zkoumaných parametrech [20]. 
Podmínky týkající se frekvenčních intervalů (typy intervalů) 
• nepřetržitý – aktualizace, ke které dochází neustále, 
• častý – aktualizace, která se vyskytuje v určitých časových intervalech nepřesahujících 
60 minut počas operace, 
• 6 měsíční – aktualizace, která se vyskytuje v intervalu nepřesahujícího 183 dní po celé 
období operativního provozu, přičemž celkový interval nepřesáhne 190 dnů, 
• 12 měsíční – aktualizace, která se vyskytuje v intervalu nepřesahujícího 366 dní po celé 
období operativního provozu, přičemž celkový interval nepřesáhne 400 dnů, 
• 24 měsíční – aktualizace, která se vyskytuje v intervalu nepřesahujícího 731 dní po celé 
období operativního provozu, přičemž celkový interval nepřesáhne 1800dnů [20]. 
Táto norma dále pojednává o způsobech testování jednotlivých parametrů čistého 
prostoru nebo čisté zóny a jejich podmínkách s odkazy na 1. a 3. část normy ISO 14644. 
Všechny požadavky na zkoušky jsou určeny dohodou mezi zákazníkem a dodavatelem. 
Prokáže se-li, že některý z výsledků zkoušky překračuje stanovené limity, pak instalace 
není v souladu s předpisy a následně je zapotřebí přijmout nápravná opatření (to platí i 
pro monitorování daného prostředí), po kterých musí být provedena revalidace (více o 
validaci v kapitole 3.). 
Výsledky testování nebo revalidace musí být zaznamenány, ze kterých je následně 
vyhotovena kompletní zpráva spolu s prohlášením o dodržení nebo nedodržení 
zavazujících parametrů testu. Protokol o vykonané zkoušce musí obsahovat tyto údaje: 
- jméno a adresu organizace, která zkoušku prováděla, 
- identifikační údaje provozovatele a datum provedení zkoušky, 
- odkaz na tuto část normy ISO 14644, 
- jednoznačnou identifikační fyzickou polohu zkoušené instalace, 
- stanovené kriteria pro shodu se stanovenými předpisy, včetně klasifikace ISO 
- použité měřící zařízení a doklady o kalibraci, 
- výsledky zkoušek, 
- datum předchozího testu k prokázání trvale zplněných požadavků [20]. 
 
 
2.1.3 ČSN EN ISO 14644-3 (Zkušební metody) 
 
Tato část specifikuje zkušební metody pro určení klasifikace čistoty vzduchu a 
charakteristických parametrů čistých prostorů a čistých zón. Dále definuje některé 
vybrané pojmy jako: 
Instalace 
Čistý prostor nebo jedna či více zón, spolu se všemi konstrukčními prvky, 
vzduchotechnickým zařízením, instalovanou technologií a službami. 
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Aerosolový generátor 
Přístroj schopen generovat částice v příslušném rozsahu velikostí při konstantní 
koncentraci [21]. 
Aerosolový fotometr 
Přístroj využívající optickou komoru snímací rozptyl světla od přelétávajících částic, čím 
měří jejich koncentraci ve vzduchu v závislosti na jejich velikosti [21]. 
Počítací účinnost 
Poměr hlášené koncentrace částic v dané velikostní řadě k aktuální koncentraci těchto 
částic [21]. 
Norma v její převážném rozsahu pojednává a přesně stanovuje zkušební postupy pro 
stanovení parametrů čistého prostoru, které zahrnují měření: 
- počtu jemných polétavých částic, 
- počtu makro částic ve vzduchu, 
- hodnoty průtoku vzduchu, 
- tlakových diferencí, 
- instalovaného filtračního systému, 
- směru proudění vzduchu, 
- teploty, 
- vlhkosti, 
- elektrostatického náboje a výkonnosti iontových generátorů, 
- depozice částic (usazené či stojaté částice), 
- zotavení prostoru (schopnost zařízení odstranit částice obsažené ve vzduchu), 
- těsnosti [21]. 
 
 
2.1.4 ČSN EN ISO 14644-7 (Oddělovací zařízení) 
 
Tato část ISO 14644 specifikuje minimální požadavky pro projektování, konstrukci, 
instalaci, testování a schvalování oddělovacích (separačních) prostředků jako boxy s 
čistým vzduchem, rukávcové boxy, izolátory a zařízení pro miniprostředí. Vybrané 
termíny a definice z této normy pro řešenou problematiku jsou: 
Přístupové zařízení 
Zařízení pro manipulaci procesů, nástrojů nebo výrobků v rámci oddělovacího 
zařízení[22]. 
Bariéra 
Myslí se ní prostředky poskytující oddělení (separaci) [22]. 
Uzavření 
Stav dosažený oddělovacím zařízením s vysokým stupněm separace mezi 
provozovatelem a provozem [22]. 
Dekontaminace 
Snížení nežádoucích látek s definovanou úrovní [22]. 
Hodinový průnik Rh 
Poměr hodinového úniku q kontejnmentu z krytého prostoru za normálních pracovních 
podmínek (tlak a teplota) k objemu V na straně kontejnmentu krytu [22]. 
Norma dále definuje požadavky, které by měli být mezi zákazníkem a dodavatelem 
definované, odsouhlasené a zdokumentované. V následujících bodech se zabývá návrhem 
a konstrukcí oddělovacích zařízení, jejich použitím a také zkoušením a schvalováním.
FSI  FACULTY OF MECHANICAL ENGINEERING  ENERGY INSTITUTE  EÚ 
37 
 
2.2 PŘEDPISY SPRÁVNÉ VÝROBNÍ PRAXE 
 
Správná výrobní praxe (SVP) ve farmaceutickém průmyslu demonstruje ochranu 
koncového spotřebitele. Jsou to legislativní opatření, snižující riziko tržního prodeje 
nevhodného nebo nekvalitního léku. 
SVP se zabývá řízením a kontrolou výroby léčiv v několika oblastech. Základ tvoří 
řízení jakosti výrobků, kontrola prostoru, zařízení a personálu, řízení výroby s kontrolou 
jakosti a příslušnou dokumentací, možná reklamace a stažení výrobků z prodeje, 
laboratorní kontrola a vnitřní inspekce. 
Tyto předpisy vydává Státní ústav pro kontrolu léčiv České republiky se 
zohledněním novel EU GMP (European Commission – Good Manufacturing Practice), 
což jsou předpisy SVP stanovené Evropskou komisí. 
 
 
2.2.1 VYR-36 (Čisté prostory) 
 
Cílem tohoto pokynu je, seznámit výrobce léčiv s interpretací současných požadavků 
SVP na čisté prostory. Tyto požadavky jsou definovány v Pokynech pro správnou 
výrobní praxi VYR-32 Doplněk 1 - verze 1 Výroba sterilních léčivých přípravků (viz 
následující podkapitolu). Pro provádění testování je možné využít metod uváděných 
v normách ISO 14644 Čisté prostory a příslušně řízené prostředí (viz podkapitolu 2.1). 
[24] 
Pokyn VYR-36 ve svém obsahu uvádí některé pokyny uvedené v pokynech SVP 
VYR-32 Doplněk 1 verze 1 (viz podkapitolu níže). 
Dále stanovuje požadavky na validace, monitorování a revalidace, mezi které 
zahrnuje následovné: 
- kvalifikace projektu (posoudění splnění požadavků SVP VYR-32 Doplněk - verze 1), 
- měření a testy pro čisté prostory (kalibrace, instalační kvalifikace, operační kvalifikace, 
procesní kvalifikace), 
- kritéria přijatelnosti (kvalifikace projektu, kalibrace, instalační kvalifikace, operační 
kvalifikace, procesní kvalifikace), 
- monitorování čistých prostor, 
- revalidace [24]. 
V ostatních kapitolách se zabývá pravidelnou preventivní údržbou a vypracováním 
jejího plánu a navíc definuje některé pojmy a termíny jako např. čistý prostor nebo stav 
v klidu či za provozu. Tyto definice už byly uvedeny v textu práce v podkapitolách 1.1 a 
2.1.1. 
 
 
2.2.2 VYR-32 (Výroba sterilních léčivých přípravků) 
 
Tento pokyn je překladem revidovaného Annexu 1 Manufacture of Sterile Medicinal 
Products k EU GMP (Dokument Evropské komise z 14.2.2008) [23]. 
Pokyn stanovuje klasifikaci čistých prostor ve čtyřech třídách čistoty (A – D) podle 
maximálního přípustného počtu částic/m3, pro částice rovné nebo větší 0,5 µm a 5,0 µm 
(viz podkapitolu 1.3.6 tabulku 3.). 
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Pro třídy čistoty podle VYR-32, pokyn dále specifikuje druh jejich použití, 
doporučuje limitní hodnoty pro mikrobiologickou kontaminaci nebo předepisuje 
požadované oblečení personálu. Rozdělení celého pokynu je možné shrnout do několika 
následujících bodů podle jejího obsahu, které jsou: 
- obecné vyjádření, 
- klasifikace čistých prostor a zařízení, 
- monitoring čistých prostor a zařízení, 
- technologie izolátorů, 
- výrobky sterilizované v konečných obalech, 
- aseptická příprava, 
- požadavky na pracovní personál, 
- výrobní prostory a jejich zařízení, 
- výrobní postupy, 
- sanitace, 
- sterilizace teplem, zářením a ethylenoxidem, 
- filtrace léčivých přípravků, které nemohou být sterilizovány v konečních obalech, 
- závěrečné operace a kontrola kvality [23]. 
 
 
2.3 NAŘÍZENÍ VLÁDY ČESKÉ REPUBLIKY 
 
Zde jsou uvedeny některé závazné nařízení vlády podle sbírky zákonů České 
republiky stanovující předpisy, týkající se čistých prostorů a čistý zón. Hlavním zdrojem 
informací pro tuto podkapitolu byla Sbírka zákonů uvedena v seznamu použité literatury 
[14]. Dále je uveden seznam těchto nařízení: 
• Nařízení vlády č. 258/2000 Sb., ze dne 14. července 2000, o ochraně veřejného zdraví a 
o změně některých souvisejících zákonů, 
• Nařízení vlády č. 178/2001 Sb., ze dne 18. dubna 2001, kterým se stanoví podmínky 
ochrany zdraví zaměstnanců při práci, 
• Nařízení vlády č. 523/2002 Sb., ze dne 14. října 2002, kterým se mění nařízení vlády č. 
178/2001 Sb., kterým se stanoví podmínky ochrany zdraví zaměstnanců při práci, 
• Nařízení vlády č. 6/2003 Sb., ze dne 16. prosince 2002, kterým se stanoví hygienické 
limity chemických, fyzikálních a biologických ukazatelů pro vnitřní prostředí 
pobytových místností některých staveb, 
• Nařízení vlády č. 502/2000 Sb., ze dne 27. listopadu 2000, o ochraně zdraví před 
nepříznivými účinky hluku a vibrací, 
• Nařízení vlády č. 88/2004 Sb., ze dne 21. ledna 2004, kterým se mění nařízení vlády č. 
502/2000 Sb., o ochraně zdraví před nepříznivými účinky hluku a vibrací, 
• Nařízení vlády č. 183/2006 Sb., ze dne 14. března 2006, o územním plánování a 
stavebním řádu (stavební zákon), 
• Nařízení vlády č. 350/2012 Sb., ze dne 19. září 2012, kterým se mění zákon č. 183/2006 
Sb., o územním plánování a stavebním řádu (stavební zákon), ve znění pozdějších 
předpisů, a některé související zákony. 
FSI  FACULTY OF MECHANICAL ENGINEERING  ENERGY INSTITUTE  EÚ 
39 
 
3 VÝPOČET TEPELNÝCH PARAMETRŮ OBJEKTU 
 
Neodmyslitelnou součástí návrhu vzduchotechnického (VZT) systému je výpočet 
tepla, který v zimě musíme objektu dodat (ohřát) a v létě naopak odebrat (ochladit), aby 
byli zachovány stanovené teplotní a vlhkostní parametry vnitřního prostředí. Dělí se tedy 
na dvě části, ve kterých jako vstupní údaje slouží hraniční teploty během roku, získané 
z meteorologických údajů pro danou lokalitu. Kromě těchto teplot záleží i na mnoha 
dalších parametrech, které jsou uvedeny v následujících podkapitolách. 
 
 
3.1 STAVEBNÍ ŘEŠENÍ OBJEKTU 
 
Řešený objekt (SO 01) je podsklepená budova s jedním nadzemním podlažím, 
nacházející se na území České republiky ve Středočeském kraji v okresu Beroun (důležité 
dále pro podkapitoly 3.2 a 3.3). Leží v oblasti chráněné okolitými budovami. SO 01 je 
funkční částí budovy o rozloze přibližně 570 m2 zastavěné plochy, jak je vidět na obrázku 
níže (budova pokračuje dále na levou stranu). Projektem řešená část (SO 01) činí 
přibližně třetinu této hodnoty a to konkrétně 203 m2 zastavěné plochy. 
 
 
Obr. 19 Vnější pohled na budovu (nové stavební řešení) 
 
V 1.PP (první podzemní podlaží – sklepní část) se podle požadavků investora mají 
nacházet prostory pro uskladnění připravených farmaceutických léčiv, u kterých je nutné 
zajistit větrání. Na obrázku níže je znázorněn stávající objekt, kde je červenou barvou 
vyznačená nutná demontáž stavebních prvků. 
 
 
Obr. 20 Půdorys SO 01 – 1.PP (demontáž) 
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Nové dispoziční řešení 1.PP je zobrazeno na obrázku 21, kde jsou zelenou barvou 
označeny stavební změny tvořící nové prostory. Nachází se zde i strojovna 
vzduchotechniky, do které bude umístěná nová VZT jednotka pro tohle podlaží. Ta bude 
osazena pod stropem, proto je v této místnosti zapotřebí vytvořit podhled. K budově bude 
přistavěno vnitřní schodiště, které má za funkci propojit vrchní podlaží, kde se budou 
připravovat farmaceutické léčiva se skladem výrobků. 
V 1.PP se nebudou nacházet žádné čisté prostory. Z funkčního hlediska se jedná 
pouze o sklad výrobků, příjem zboží a výdej léků pro pacienty. Pro konkrétnější údaje viz 
přílohu A: Výkres č.01 – SO 01 – 1.PP (Nové dispoziční řešení). 
 
 
Obr. 21 Půdorys SO 01 – 1.PP (nové stavební řešení) 
 
Vrchní podlaží nese označení 1.NP (první nadzemní podlaží). Bude se tady provádět 
veškerá příprava farmaceutických léčiv v objektu a proto je nevyhnutné demontovat větší 
část stávající stavby (červená barva), aby bylo umožněno vhodné rozložení jednotlivých 
místností čistých prostorů a přiléhajících místností. 
 
 
Obr. 22 Půdorys SO 01 – 1.NP (demontáž) 
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Dispoziční řešení nového čistého prostoru podléhá požadavkům investora na 
množství a typ instalovaného zařízení a jejích nárokům na provoz, přičemž se musí 
zohlednit také ekonomická stránka návrhu. To znamená, že čisté prostory se budují 
vhodných rozměrů, ne zbytečně veliké tak, aby nedocházelo k předražení provozovací 
nákladů. 
Na obrázku níže je možné vidět dispoziční řešení 1.NP, které je taky podrobněji 
znázorněno v příloze B: Výkres č.02 – SO 01 – 1.NP (Nové dispoziční řešení). Pro bližší 
informace ohledně rozložení jednotlivých čistých prostorů a čistých zón s jejich třídami 
čistoty viz podkapitolu 4.2.2 (obrázek 26), která je věnována návrhu koncových prvků 
vzduchotechniky a typu použitých filtrů pro 3.stupeň filtrace vzduchu. 
 
 
Obr. 23 Půdorys SO 01 – 1.NP (nové stavební řešení) 
 
Parametry stávající stavby a návrhu vybudování nových prostorů dále poslouží jako 
vstupní údaje pro výpočet tepelných parametrů objektu (viz následující podkapitoly). 
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3.2 VÝPOČET TEPELNÉ ZTRÁTY OBJEKTU 
 
Tato podkapitola pojednává o výpočtu ztráty tepla v nejchladnější zimní den roku, 
jako nutný podklad pro návrh VZT jednotky pomocí psychrometrického výpočtu dle 
Mollierova diagramu (viz podkapitolu 4.1) nebo případně návrh vytápění budovy pomocí 
otopných prvků (není však součástí této práce). Celkové výsledky pro návrh VZT 
systému při kterých byli použity uvedené výpočty jsou prezentovány v kapitole 5. 
Postup výpočtu uvedeného v této kapitole souhlasí s ČSN EN 12831, ve které je 
případně možné najít další související informace. Tato norma definuje návrhovou 
tepelnou ztrátu následovně: „Množství tepla za časovou jednotku unikající z budovy do 
venkovního prostředí za definovaných návrhových podmínek [17].“ Z této definice 
vyplývá, že teplo, které z budovy unikne je pro zachování požadovaných teplotních a 
vlhkostních parametrů vnitřního prostředí nutné dodat vzduchotechnickým a případně 
otopným systémem. 
 
 
3.2.1 Potřebné údaje 
 
Z klimatického hlediska je pro tento výpočet nutné znát jenom dva teplotní údaje 
z oblasti, ve které se objekt nachází (lze získat ze stanovených a publikovaných 
národních klimatických údajů) a to: 
• výpočtovou venkovní teplotu θe , což je zmíněná teplota nejchladnějšího dne roku, 
• průměrnou roční venkovní teplotu θm,e , kterou se vypočtou tepelné ztráty do přilehlé 
zeminy. 
Další potřebné údaje, jak už bylo zmíněno v předcházející kapitole, lze získat 
z výkresové dokumentace stavby, jako vnitřní objem vzduchu V [m3], půdorysná plocha 
stavby Ak [m3], či tloušťka dané konstrukce tl [m]. O stavební konstrukci je ještě potřebné 
znát materiáĺ každé její části, pomocí kterého lze vypočítat součinitel prostupu tepla 
daného materiálu. 
Uk =
1
R
.               (2) 
kde Uk je součinitel prostupu tepla [W.m-2.K-1], R je tepelný odpor [m2.K.W-1]. 
Tepelný odpor R je možné vypočítat podle jednoduchého vzorce ve kterém disponuje 
zmíněná tloušťka konstrukce tl a součinitel tepelné vodivosti materiálu λ , který lze najít 
v podkladech výrobce daného stavebního prvku. 
R =
tl
λ
.              (3) 
kde tl je tloušťka konstrukce [m]. 
Výpočet tepelné ztráty se neobejde ani bez výpočtové vnitřní teploty θint , kterou lze 
najít pro příslušnou aplikaci nebo může být stanovena i podle požadavků technologie. 
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3.2.2 Metoda výpočtu 
 
Jedná-li se o návrh vzduchotechnické jednotky, tak potřebujeme poznat jenom 
celkovou tepelnou ztrátu objektu nebo jeho části, kterou bude VZT systém upravovat. 
Proto je možné použít zjednodušené metody výpočtu, kterého základem je užití vnějších 
rozměrů budovy. Při této metodě je potřebné vypočítat návrhovou tepelnou ztrátu 
prostupem a návrhovou tepelnou ztrátu větráním, kterých pak součtem s korekční 
hodnotou lze určit celkovou hodnotou tepelné ztráty. 
ΦT ,i = f k ⋅ Ak ⋅ Uk ⋅ θ int − θe( )k∑ .        (4) 
kde ΦT,i je návrhová tepelná ztráta prostupem [W], fk je teplotní korekční činitel (hodnoty 
dostupné v ČSN EN 12831 – Příloha: D.7.2, Tabulka D.11) [-], Ak je plocha stavební 
části [m3]. 
Jedná-li se o návrh VZT zařízení, které do prostoru dodává už teplotně a vlhkostně 
upravený vzduch a vyžaduje tedy těsné uzavření objektu s co nejmenšími úniky, je tedy 
logické návrhovou tepelnou ztrátu větráním zcela vyloučit. 
 
Výslední rovnice pro výpočet návrhové tepelné ztráty bez uvažování přirozeného 
větrání tedy bude mít tvar: 
Φ i = ΦT , i + ΦV , i( )⋅ f∆θ ,i ⇒ Φ i = ΦT ,i ⋅ f∆θ ,i .             (5) 
kde Φi je celková návrhová tepelná ztráta [W], ΦV,i je návrhová tepelná ztráta větráním 
(pro případ větrání VZT systémem ΦV,i = 0W), f∆θ,i je teplotní korekční činitel 
zohledňující dodatečné tepelné ztráty místnosti s vyšší teplotou vzduchu (hodnoty 
dostupné v ČSN EN 12831 – Příloha: D.7.3, Tabulka D.12) [-].
 
 
 
3.3 VÝPOČET TEPELNÉ ZÁTĚŽE OBJEKTU 
 
Jako nevyhnutný parametr návrhu vzduchotechnického zařízení pomocí 
psychrometrického výpočtu, dle Mollierova diagramu (viz podkapitolu 4.1) je v této 
podkapitole prezentována metoda výpočtu tepelné zátěže v nejteplejší letní den roku. 
Celkové výsledky pro návrh VZT systému, při kterých byli použity uvedené výpočty jsou 
prezentovány v kapitole 5. 
Norma ČSN 73 0548, podle které je zde prezentována metoda výpočtu, definuje 
tepelnou zátěž takto: „Celkový tok tepla do klimatizovaného prostoru, který musí být 
kompenzován chladicím výkonem klimatizačního zařízení. V tepelné zátěži je zahrnuto i 
teplo, obsažené ve větracím vzduchu a teplo produkované klimatizačním zařízením [16].“  
Pro následující výpočet je potřebná výkresová dokumentace kvůli určení 
jednotlivých parametrů konstrukce stavby, jak tomu bylo v podkapitole 3.2.1 a také 
polohu a orientaci stavby vzhledem k světovým stranám a nadmořské výšce. Je-li už 
výpočet součinitele přestupu tepla Uk provedený, použijeme ho i pro určení tepelné 
zátěže objektu. Dále potřebujeme znát meteorologické podmínky týkající se teplot 
v průběhu nejteplejšího dne. Kromě toho jsou ještě potřebné údaje o vnitřních zdrojech 
prostorů, jako instalovaný příkon elektrických zařízení, počet lidí v průběhu dne nebo 
použité větrání prostoru. 
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3.3.1 Tepelné zisky od vnitřních zdrojů 
 
Rozdělují se do několika skupin, podle typu zdroje tepla ve vnitřním prostředí. 
 
Zisk tepla od lidí (Ql), kde norma ČSN 730548 stanovuje, že dospělý člověk (muž) 
v kanceláři či bytě s prostorovou teplotou 26°C produkuje okolní teplo při mírné (sedící) 
aktivitě o hodnotě 62W. Tyto parametry se považují za základ. 
il = 0,85 ⋅ izen + 0, 75 ⋅ idet i + imuzu .         (6) 
kde il je počet lidí v prostoru se nacházejících (jelikož ženy a děti produkují méně tepla, 
stanovuje se jejich počet jako zlomek z produkce dospělého muže) [-].  
Ý Q l = 6,2 36 − t i( )⋅ il .           (7) 
kde Ql je zisk tepla od lidí [W], ti je požadovaná teplota v místnosti [°C] 
 
Zisk tepla od elektrických zařízení (Qe,i), kde pro příkon menší než 100W se jeho 
působení neuvažuje. 
Ý Q el = c1 ⋅ c 3 ⋅ Ý P ( )∑ .          (8) 
kde Qel je zisk tepla z jednoho elektrického zařízení [W], c1 je součinitel současnosti 
chodu všech motorů [-], c3 je průměrné zatížení stroje [-], P je celkový příkon [W]. 
 
Produkce tepla svítidel (Qsv), se kterou se počítá tehdy, jsou-li v provozu svítidla i po 
dobu špičkových tepelných zisků. 
Ý Q sv = Ý P ⋅ c1⋅ c2 .                   (9) 
kde Qsv je zisk tepla od svítidel, c1 je součinitel současnosti používání svítidel [-], c3 
zbytkový součinitel (pro odsávání vzduchu u stropu je c2 = 0,7; pro odsávání u podlahy 
nebo vyšší hodnoty výměny vzduchu se počítá s c2 = 1,0) [-]. 
 
Produkce tepla povrchu o vyšší teplotě než má vzduch (Qsv), kde se počítá 
s přestupem tepla. 
Ý Q z = α⋅ S⋅ ∆tm.                  (10) 
kde Qz je zisk z teplejších povrchů než má okolitý vzduch [W], α je součinitel prostupu 
tepla konvekcí a sáláním (pro volné proudění vzduchu se počítá s hodnotou α = 10) 
[W.m-2.K-1], S je teplosměnná plocha [m2], ∆tm je střední rozdíl mezi povrchem a 
vzduchem [°C]. 
 
Zisk tepla ze sousedních místností (Qvm), kterým se myslí prostup tepla do počítaného 
prostoru z okolních místností. Záleží na rozdílu teplot těchto místností vůči počítané, na 
skladbě konstrukce, která je odděluje a to jak neprůsvitné, tak i výplně otvorů a 
samozřejmě na velikosti její plochy. Tady použijeme vypočtené součinitele prostupu 
tepla Uk pro jednotlivé konstrukce (viz podkapitolu 3.2.1). Pro každou konstrukci se 
tepelný zisk počítá zvlášť podle vzorce uvedeného níže a výslední zisk tepla je jejích 
součtem. 
Ý Q vm = U k ⋅ S ⋅ te ,m − t i( ).           (11) 
kde Qvm je zisk tepla ze sousedních místností [W], te,m je teplota vzduchu v přilehlé 
místnosti [°C]. 
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3.3.2 Tepelné zisky z vnějšího prostředí 
 
Výpočet se vztahuje na 21.červenec (letní čas), jelikož tento den je v normě ČSN 73 
0548 uveden jako den s maximálními zisky od slunce. Tepelné zisky z vnějšího prostředí 
je potřebné určit po dobu celého dne v rozmezí jedné hodiny, jelikož konečný výsledek je 
s časem proměnný. Je tedy potřebné stanovit maximální hodnotu celkové tepelné zátěže, 
která se vztahuje na konkrétní hodinu. 
 
Tepelné zisky prostupem okny (Qok), kde je venkovní teplota vzduchu pro uvažovanou 
hodinu a měsíc určena podle tabulky 2 v normě ČSN 73 0548. 
Ý Q ok = U ok ⋅ Sok ⋅ n ok ⋅ te − t i( ).              (12) 
kde Qok je zisk tepla prostupem okny [W], Uok je součinitel prostupu tepla okna        
[W.m-2.K-1], Sok je plocha okna [m2], nok je počet oken [-], te je teplota venkovního 
vzduchu. 
 
Tepelné zisky slunečních radiací (Qor), které se rozdělují na zisky od přímého a 
difúzního (po odražení slunečních paprsků od jiné plochy) oslunění. Zde je potřebné 
vypočítat podle vztahů uvedených v normě ČSN 73 0548: 
• sluneční deklinaci – představuje uhlovou vzdálenost slunce od zemského rovníku, 
• výšku slunce nad obzorem – skutečná uhlová vzdálenost mezi horizontem a sluncem 
v místě pozorování (výpočtu), 
• sluneční azimut – vodorovný úhel vůči severu, měřeno po směru hodinových ručiček, 
• oslněnou plochu oken – při výpočtu prostupu sluneční radiace oknem je zapotřebí 
uvažovat jen část okna, která je osluněna, tedy odečíst ze zasklené časti okna plochu, 
která je zastíněna slunolamy (části stavební konstrukce, které brání přímému dopadu 
slunečních paprsků na okennou plochu), 
Pomocí zmíněných hodnot dále vypočítáme intenzitu přímé a difuzní radiace    
[W.m-2] dle vztahů obsažených v uvedené normě, ze kterých pak určíme maximální 
tepelné zisky oken sluneční radiací podle vzorce pro jednotlivé hodiny během dne: 
Ý Q or,max = nok ⋅ Sos ⋅ Iok ⋅ c 0 + Sok − Sos( )⋅ Iokd[ ]⋅ s .               (13) 
kde Qor,max je maximální tepelný zisk sluneční radiací [W], Sos je osluněná plocha okna 
[m2], Iok je celková intenzita sluneční radiace [W.m-2], c0 je koncentrace na čistotu 
atmosféry (cO = 1 - pro velké města) [-], Iok,d je intenzita difuzní radiace [W.m-2], s je 
stínící součinitel (uveden v ČSN 73 0548, tabulka 11 – pro různé druhy zasklení a stínící 
prostředky) [-]. 
Konstrukce obklopující vyšetřovanou místnost (kromě přímo osluněné - vnější) má 
schopnost akumulace vlivem kolísání vnitřní teploty, což má za následek snížení 
tepelného zisku sluneční radiací. Pro výpočet hodnoty akumulace musíme určit hmotnosti 
jednotlivých konstrukcí uvažovaného prostoru. Ty vypočítáme jednoduše z jejich plochy 
a tlouštky, čím stanovíme objem dané konstrukce, který pak už jen vynásobíme její 
hustotou [kg.m-3]. Samotnou akumulaci vypočítáme následujícím vztahem: 
∆ Ý Q = 0,05⋅ m⋅ ∆t i .       (14) 
kde ∆Q je akumulace tepla konstrukcí [W], ms je celková hmotnost stavebních konstrukcí 
[kg], ∆ti,max je maximální přípustné překročení požadované teploty v klimatizovaném 
prostoru [°C]. 
FSI  FACULTY OF MECHANICAL ENGINEERING  ENERGY INSTITUTE  EÚ 
46 
 
Skutečný tepelný zisk sluneční radiací bude v případě povoleného překročení teploty 
v klimatizovaném prostoru zmenšen o tepelný tok směrující do konstrukcí obklopujících 
klimatizovaný prostor, tedy bude do nich akumulován. 
Ý Q or,i = Ý Q or,max − ∆ Ý Q .         (15) 
kde Qor je tepelný zisk sluneční radiací zmenšen o akumulaci pro danou hodinu [W]. 
Ý Q or,m =
1
pocet ⋅ hodin
⋅
Ý Q or,i
i=1
pocet⋅hodin
∑       (16) 
kde Qor,m je průměrný tepelný zisk sluneční radiací za denní dobu [W]. 
Za skutečný tepelný zisk od oslunění se považuje větší z hodnot Qor,i nebo Qor,m , co 
je možné zapsat následovně: 
Ý Q or,sk = max( Ý Q or,i; Ý Q or,m )             (17) 
kde Qor,sk je skutečný tepelný zisk sluneční radiací okny [W]. 
 
Tepelné zisky vnější stěnou (QS), které závisí na tom jestli je pro počítaný čas stěna 
osluněna nebo ne a také na jejich tloušťce, kterou norma rozděluje na stěny lehké, středně 
těžké a těžké. Tato kategorizace dále určuje způsob výpočtu tepelného zisku pro danou 
konstrukci, která je podrobně rozepsaná v normě ČSN 73 0548. Následující vzorec je 
odvozen pro středně těžkou konstrukci: 
Ý Q S = U k ⋅ S ⋅ (trm − t i) + m ⋅ (trψ − trm )          (18) 
kde QS je tepelný zisk vnější stěnou [W], trm je průměrná rovnocenná sluneční teplota 
vzduchu za 24 hodin (dle normy ČSN 73 0548, tab.1 je pro červenec hodnota trm = 
30,0°C) [°C], trψ je rovnocenná sluneční teplota v době o ψ dřívější, což je fázové 
posunutí kmitů (časové zpoždění) [°C]. 
 
 
3.3.3 Výsledná tepelná zátěž 
 
Předcházejíci výpočty tepelných zisků z vnějšího prostředí se vztahují na jednotlivé hodiny 
nejteplejšího dne v roku. Výslední tepelná zátěž je ale pouze jediná hodnota, která bude dále 
použita při návrhu vzduchotechnické jednotky, jak bylo zmíněno na začátku podkapitoly 3.3. Ta 
se určí sumou všech tepelných zisků, které byli uvedeny. 
Ý Q i = Ý Q ∑ l + Ý Q el + Ý Q sv + Ý Q z + Ý Q vm        (19) 
kde ΣQi je celkový tepelný zisk od vnitřních zdrojů [W]. 
Ý Q e,i = Ý Q ok ,i + Ý Q or,sk, i + Ý Q S ,i∑               (20) 
kde ΣQe,i je celkový tepelný zisk z vnějšího prostředí pro danou hodinu [W], i je index 
vyjadřující danou hodinu dne pro kterou byl tepelný zisk počítán [-]. 
Ý Q 
,i =
Ý Q i∑ + Ý Q e ,i∑          (21) 
kde Q,i je výsledná tepelná zátěž pro danou hodinu [W]. 
Ze souboru hodnot Q,i se vybere maximální hodnota, která pak bude považována za 
hodnotu tepelné zátěže řešeného prostoru Q. 
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4 NÁVRH VZDUCHOTECHNICKÉ JEDNOTKY 
Za hlavní cíle provádění výpočtu vzduchotechnické jednotky je na základě 
výstupních parametrů volba ohřívací, chladící a zvlhčovací komory, která vychází 
z vypočtených údajů tepelných ztrát (podkapitola 3.2) a tepelných zisků (podkapitola 
3.3). Dalším důležitým prvkem návrhu VZT jednotky je komora ventilátoru. Metody 
zmíněných výpočtů jsou uvedeny v následujících podkapitolách. 
Konkrétní  navržená jednotka je uvedena v technické zprávě projektu (viz kapitolu 5) 
kde jsou vzpomenuty i náležité parametry a její zapojení je zobrazeno ve výkresové 
dokumentaci (viz příloha F a příloha G). 
Popis jednotlivých komponentů, ze kterých se jednotka skládá, jsou uvedeny 
v podkapitole 1.3.1. 
 
 
4.1 ÚPRAVA VZDUCHU 
 
Teplotní a vlhkostní parametry během celého procesu úpravy a distribuce vzduchu se 
znázorňují v diagramu podle Molliera, ve kterém se realizuje psychrometrický výpočet. 
Ten se samozřejmě dá počítat i analiticky, avšak v dnešní době se k tomuto kroku návrhu 
VZT jednotky s výhodou využívají výpočtové programy. 
Táto kapitola je zaměřena na pochopení funkčnosti jednotlivých částí VZT jednotky, 
které se týkají úpravy teplot a vlhkostí přiváděného vzduchu, což jsou jak bylo zmíněno: 
• ohřívací komora, 
• chladící komora, 
• zvlhčovací komora. 
Prvním krokem je definování veškerých požadavků týkajících se projektu, podle 
kterých se zvolí vhodné uspořádaní komor VZT jednotky. V projektu návrhu laboratoře 
pro přípravu cytostatik, který řeší tato práce, je danou volbu možné vidět na obrázku níže. 
 
Obr. 24 Uspořádání jednotlivých komor VZT jednotky 
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Ve vzduchotechnice čistých prostorů pro farmaceutický průmysl se s výhodou 
využívá míchání velkého množství odvodního vzduchu s přívodním, jelikož izolátory 
(práce se zdraví škodlivými látky) mají odvod vzduchu zabezpečen samostatně. 
Na obrázku 25 je uveden psychrometrický výpočet podle Mollierova diagramu pro 
řešený čistý prostor, kde poměr míchání odvodního a přívodního vzduchu je řešeno 
pomocí klapkové směšovací komory v poměru 4:1. 
V diagramu je modrou barvou zobrazena úprava vzduchu VZT jednotkou pro zimní 
provoz (nejchladnější den roku), kde index e značí parametry přiváděného vzduchu. Ten 
se míchá se vzduchem odváděným z čistého prostoru i a vzniká tak směs o parametrech 
které odpovídají bodu s. Ta dále proudí filtrační a tlumící komorou (obr. 24), které však 
na parametry uvedené v diagramu nemají žádný vliv. Proto za těmito komorami má 
vzduch pořád parametry bodu s, který dále vstupuje do ohřívací komory, kde se jeho 
teplota zvýší do bodu o. Ohřátý vzduch dále proudí chladící komorou, která však 
v zimním provozu není aktivní a dále vstupuje do zvlhčovací komory. Použitím parní 
komory se zvyšuje vlhkost vzduchu, při zachování konstantní teploty (vlhčení vodou 
mění i teplotu – adiabatické vlhčení) tedy probíhá izotermické vlhčení vzduchu. 
Upravený vzduch má parametry odpovídající bodu p. Pro tento výpočet to znamená 
finální úpravu vzduchu (dále se už jen filtruje), který je pomocí ventilátoru a 
vzduchotechnických rozvodů dopravován do čistých prostorů, kde se mícháním s 
množstvím vzduchu v nich obsaženého na který působí tepelná ztráta objektu (ochlazuje 
se) mění jeho parametry do bodu i, které odpovídají teplotním a vlhkostním požadavkům 
pro vnitřné prostředí (viz kapitolu 5). 
Rudou barvou je v diagramu zobrazena úprava vzduchu pro letní provoz, kde se 
přívodní vzduch e míchá stejným způsobem se vzduchem odváděným z prostoru i a 
vzniká jejich směs, jak tomu bylo u zimního provozu. Rozdíl je v teplotních a vlhkostních 
parametrech přiváděného vzduchu (potřeba chladit) a v požadované teplotě vzduchu ve 
vnitřním prostředí pro letní provoz (viz kapitolu 5). Směs vzduchu s dále prochází přes 
filtrační, tlumící a ohřívací (je aktivní podle potřeby úpravy vzduchu) komoru a vstupuje 
do komory chladící, kde se teplota vzduchu snižuje do bodu označeného indexem p, který 
má konečné parametry vzduchu přiváděného do prostorů. Tam se opět promíchává se 
vzduchem v něm obsaženém a vzniká tak směs i. Je zapotřebí se ještě zmínit o úpravě 
vzduchu v chladící komoře, která kromě snižování teploty vzduchu zabezpečuje také jeho 
sušení (odvlhčování). 
Níže jsou uvedeny konkrétní hodnoty jednotlivých fází úpravy vzduchu VZT 
jednotkou v tabulkové formě. 
 
Tab. 6 Hodnoty parametrů vzduchu z psychrometrického výpočetu dle Molliera 
PROVOZ ZIMNÍ LETNÍ 
označení e i s o p e i s p 
vzduch vnější vnitřní směs ohřátý přiváděn vnější vnitřní směs přiváděn 
t [°C] -12,0 22,0 15,4 23,5 23,5 32 24 25,6 20,0 
tV [°C] -12,0 15,2 11,3 14,5 15,4 20,4 16,9 17,6 14,5 
ϕ [%] 100 50 62 37 43 35 50 46 57 
x [g.kg-1S.V. ] 1,36< 7,98 6,67 6,67 7,59 10,19 9,18 9,36 8,15 
h [kJ.kg-1S.V. ] -8,0 41,8 31,8 39,9 42,3 57,8 47,0 49,2 40,1 
 
FSI  FACULTY OF MECHANICAL ENGINEERING  ENERGY INSTITUTE  EÚ 
49 
 
Obr. 25 Diagram podle Molliera - psychrometrický výpočet (modrá:zimní provoz; rudá:letní provoz)
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4.2 DISTRIBUCE VZDUCHU 
 
Tato podkapitola pojednává o hlavních parametrech potřebných pro návrh komory 
ventilátoru vzduchotechnické jednotky. Ta musí být nadimenzována tak, aby zabezpečila 
předepsanou intenzitu výměny vzduchu v místnosti a dodržela požadované rychlosti 
vzduchu při výstupu z koncových prvků systému, co znamená, aby tlaková ztráta 
nepřesáhla stanovenou mez. 
 
 
4.2.1 Množství vzduchu 
 
Pro prostory kde není předepsána intenzita výměny vzduchu ani požadavek na řešení 
tlakových diferencí (sousedící a okolité místnosti čistého prostoru) se množství 
přiváděného vzduchu počítá podle následujícího vztahu: 
Ý m p =
Ý Q 
cp,vzd ⋅ ti − tp( )                    (22) 
kde mp je hmotnostní průtok přiváděného vzduchu [kg.s-1], Q je tepelná zátěž prostoru 
(viz podkapitolu 3.3.2) [W], cp,vzd je  měrná tepelná kapacita vzduchu [kJ.kg-1.K-1], ti je 
teplota vzduchu v prostoru [°C], tp je teplota přiváděného vzduchu [°C]. 
U samotných čistých prostorů stanovení množství přiváděného a odváděného 
vzduchu závisí na několika následujících parametrech: 
• předepsané intenzity výměny vzduchu (viz tabulku 7), 
• průměrné rychlosti proudění (viz tabulku 7), 
• instalací čisté zóny (velké zvýšení množství odváděného vzduchu) 
Je-li v čisté místnosti umístěn například izolátor (případ předkládaného projektu), 
dochází při jeho provozu k dodatečnému odvádění vzduchu (izolátor má vlastní odvod 
vzduchu, ale přiváděný vzduchu odebírá z okolitého prostředí), které je potřebné pokrýt 
množstvím vzduchu přiváděného. Kdyby tomu tak nebylo, vážně by se narušili tlakové 
poměry místností a klidně by se mohlo stát, že z čistého prostoru, ve kterém byl pozitivní 
tlak (přetlak), by se najednou objevila podtlaková hodnota oproti okolí a nečistoty by byli 
tím pádem do prostoru přisávány. Tato hodnota se v žádném případě nesmí zanedbat, 
jelikož izolátor pracuje s velkými průtokmi vzduchu (zachování vysoké třídy čistoty). 
V řešeném projektu místnosti č.1 (ředírna) jsou umístěny tři izolátory a celkový 
navržený průtok vzduchu čistým prostorem činí 2900 m3/h, přičemž jeden izolátor 
odebírá až 900m3/h (viz kapitolu 5 a přílohu J). 
Tab. 7 Průměrná rychlost proudění a výměna vzduchu podle třídy čistoty ISO [19] 
ČSN EN ISO 14644 PRŮMĚRNÁ RYCHLOST PROUDĚNÍ [m.s-1] 
VÝMĚNA VZDUCHU                
[x.hod-1] 
ISO Class 8 0,005 – 0,041 5 – 48 
ISO Class 7 0,051 – 0,076 60 – 90 
ISO Class 6 0,127 – 0,203 150 – 240 
ISO Class 5 0,203 – 0,406 240 - 480 
ISO Class 4 0,254 – 0,475 300 – 540 
ISO Class 3 0,305 – 0,475 360 – 540 
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ISO Class 2 - 1 0,305 – 0,508 360 – 600 
4.2.2 Tlaková ztráta 
 
Rychlost proudění vzduchu a také jeho průtok (množství) jsou ovplyvňovány 
tlakovou ztrátou při jeho distribuci potrubními rozvody. Je to výslední údaj, kterým se 
navrhuje ventilátor. 
v =
Ý V 
S
=
Ý m 
ρ⋅ S                             (23) 
kde v je rychlost proudění vzduchu [m.s-1], m je hmotnostní průtok [kg.s-1], ρ je hustota 
vzduchu [kg.m-3], S je plošní průřez vzduchovodu. 
 
 
Vzduchotechnické potrubí 
 
Při průtoku vzduchu potrubím vznikají ztráty, které se dělí na tlakovou ztrátu třením 
vzduchu o potrubí a tlakovou ztrátu místními odpory, co jsou všechny prvky 
vzduchovodu měnící tok vzduchu jako například oblouky, odbočky, zúžení profilu, 
redukční prvky a jiné. 
∆pt = R⋅ l = 0,01218⋅ v
1,875
⋅ dekv
−1,235( )⋅ l                                       (24) 
kde ∆pt  je tlaková ztráta třením [Pa], Rp je tlakový spád [Pa.m-1], l je délka počítaného 
úseku vzduchovodu [m], dekv je ekvivalentní průměr vzduchovodu [m]. 
∆pm = ρ⋅
v 2
2
⋅ ξ∑                                             (25) 
kde ∆pm  je tlaková ztráta místními odpory [Pa], ξ  je součinitel místních odporů (možné 
najít v podkladech od výrobce vzduchotechnických komponentů) [-]. 
∆pz = ∆pt + ∆pm                                             (26) 
kde ∆pz je celková tlaková ztráta [Pa]. 
 
 
Filtrační vložky 
                                                                                                                                                                                                                                                                
Přeměnlivou tlakovou ztrátu ve vzduchotechnickém systému tvoří jeho koncové 
prvky, ve kterých je umístěn poslední filtrační stupeň vzduchu. Jejich počátečná ztráta je 
udávaná výrobcem. Ta se však časem zvětšuje, protože filtr se postupně zanáší částicemi 
a tvoří tak překážku pro proudící vzduch. 
Projektovaná tlaková ztráta, se počítá podle grafické závislosti tlakové ztráty na 
množství protékajícího vzduchu (viz obrázek 27), která je zadávána výrobcem. Pro 
jednotlivé typy filtrů je však táto závislost rozdílná a proto je před stanovením tlakové 
ztráty filtračních vložek nutné určit třídy čistoty jednotlivých prostorů a použité typy 
filtrů. 
V projektu uváděném touto prací, je rozložení jednotlivých tříd čistoty uvedeno na 
obrázku 26 a použité filtrační vložky je možné najít v soupise materiálů (příloha K). 
FSI  FACULTY OF MECHANICAL ENGINEERING  ENERGY INSTITUTE  EÚ 
52 
 
 
Obr. 26 Rozložení tříd čistoty v objektu pro uváděný projekt 
Při výpočtu je zapotřebí kromě tlakové ztráty vlastního filtračního materiálu (obr. 
27), také uvažovat se ztrátou na vstupu a výstupu vlivem změny směru proudění vzduchu. 
Zároveň si je potřebné uvědomit, že vzduch neprotéká filtrem vzhledem na jeho povrch 
ideálně kolmo, ale pod určitým úhlem (≤ 90°). 
 
Obr. 27 Tlaková ztráta vlastního filtračního materiálu [10] 
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5 TECHNICKÁ ZPRÁVA 
 
 
Projekt vzduchotechniky řeší větrání místnosti pro ředění cytostatik s definovanou 
třídou čistoty „C“ dle US FS 209. Prostor je rozdělen do následujících částí: přípravna, 
ředění, OPSL a sklad hotových roztoků. V 1.NP se nachází sklady, u kterých je nutno 
zajistit větrání. 
 
 
5.1 VÝCHOZÍ PODKLADY 
 
- Stavební podklady (výkresová dokumentace) 
- Zmíněné normy a předpisy v kapitole 2 
- US FS 209 
- ČSN 73 08 02 – Požární bezpečnost staveb 
- ČSN 73 08 72 – Ochrana staveb proti šíření požáru vzduchotechnickým zařízením 
- Technické podklady výrobců VZT zařízení 
 
 
5.2 POPIS ZAŘÍZENÍ 
 
Na základě požadavků bude vzduchotechnika vytvářet tzv. čistý prostor a zajišťovat 
větrání a klimatizaci prostoru dle požadavků. Větrání řešené části objektu je rozděleno na 
následující zařízení (viz také přílohy A – G): 
- zařízení č.1 – Větrání laboratoře 
- zařízení č.2 – Odvod od izolátorů 
- zařízení č.3 – Větrání skladů 
- zařízení č.4 – Chlazení čistých prostor 
- zařízení č.5 – Chlazení místností v 1.PP 
- zařízení č.6 – Odvětrání ze sociálního zařízení v 1.PP 
- zařízení č.7 – Odvětrání ze sociálního zařízení v 1.NP 
 
 
5.2.1 Zařízení č.1, 2 – Větrání laboratoře, Odsávání od izolátorů 
 
Větrání daných prostor je řešeno jako mírně přetlakové s nuceným přívodem i 
odvodem vzduchu. Výměnu vzduchu bude zajišťovat VZT jednotka v hygienickém 
provedení vybavená 2° filtrací (F5+F9). Jednotka je složená z přívodního a odvodního 
ventilátoru s frekvenčními měniči, kapsových filtrů, směšovací komory (podíl čerstvého 
vzduchu cca 20%), vodního ohřívače (teplotní spád 60/40°C), přímého výparníku, 
tlumících komor na sání a výtlaku. VZT jednotka je rovněž vybavena komorou pro parní 
vlhčení vzduchu, která je parní trubicí propojena s parním zvlhčovačem. Parní zvlhčovač 
produkuje bezzápachovou, sterilní a minerálů prostou vodní páru o atmosférickém tlaku. 
Ten je umístěn v místnosti úklidu ve 2.NP. Přímý výparník je jednookruhový a je napojen 
na kondenzační jednotku s invertorem. Kondenzační jednotka je s výparníkem propojena 
izolovaným Cu potrubím a doplněna příslušenstvím chladícího okruhu. Ve VZT jednotce 
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bude vzduch upravován na požadované parametry. Do přívodního a odvodního potrubí 
jsou vloženy kulisové tlumiče hluku v hygienickém provedení. 
Jednotka ve venkovním provedení je umístěna na střeše objektu. Přívodní a odvodní 
potrubí je opatřeno tepelnou izolací tl. 100 mm s oplechováním. 
Přívod vzduchu do místností je řešen čistými nástavci CGF s 3° filtrace H13, které 
jsou osazeny v lehkém těsném stropu z pozinkovaného plechu. Nástavce jsou vybaveny 
sondou pro měření tlakové ztráty a sondou pro kontrolu těsnosti. Distribuční elementy 
jsou s přívodním potrubím propojeny flexibilními hadicemi. Celá přívodní trasa je 
opatřena tepelnou izolací tl. 40mm s Al polepem.  Vzduch bude odváděn 
vzduchotechnickými mřížkami Forclean osazenými u podlahy, příp. talířovými ventily 
osazenými v podhledu. Vzduchotechnické mřížky jsou osazeny v nástavcích a propojeny 
s odvodním potrubím přes ohebné hadice, stejně jako talířové ventily. 
Čisté nástavce mají počáteční tlakovou ztrátu 150Pa. Koncová tlaková ztráta činí 
450Pa (výměna filtrů).  
 
Jednotlivé místnosti jsou větrány následujícím způsobem: 
 
 
Ředírna CTS (třída čistoty „C“): 
Přívod vzduchu je řešen čistými nástavci. Odvod vzduchu je přes vzduchotechnické 
mřížky osazené u podlahy. Přívodní i odvodní potrubní větve, jsou opatřeny regulátory 
proměnného průtoku, které reagují na proměnné vzduchové a tlakové poměry v místnosti. 
V místnosti budou osazeny 2 až 3 izolátory, které vytvářejí těsnou bariéru mezi 
procesem a operátorem. V izolátoru je vytvořena pracovní bariéra s definovanou třídou 
čistoty „A“. Vzduch z izolátorů bude odsáván podpůrným radiálním ventilátorem 
osazeným na střeše. Ventilátory musí být chráněny před povětrnostními vlivy ochrannou 
stříškou. Každý izolátor má celkové množství odsávaného vzduchu Q=900m3/h. 
V případě sepnutí odvodu vzduchu od izolátoru se o stejné množství vzduchu sníží 
pomocí regulátoru průtoku odvod vzduchu do VZT jednotky přes odvodní mřížky. Tzn. 
při chodu všech   izolátorů se odvod vzduchu do jednotky poníží o 2700 m3/h, který musí 
být hrazen přisáváním čerstvého vzduchu. Na odvodním potrubí od izolátorů jsou 
osazeny regulátory konstantního průtoku a kruhový tlumič hluku. 
 
Množství větracího vzduchu: 
Přívod: 2900 m3/h 
Odvod: 2700 m3/h 
 
Místnost OPSL (třída čistoty „C“): 
Vzduch je přiváděn čistými nástavci. Odvod vzduchu je řešen VZT mřížkami 
Forclean osazenými u podlahy. V místnosti je osazen čistý box, který je vybaven 
vlastním ventilátorem a filtrem H14 a pracuje s oběhovým vzduchem. Do místnosti se 
vstupuje přes filtr (m.č.4), do kterého je vzduch přiváděn čistým nástavcem a odváděn 
talířovým ventilem. 
 
Množství větracího vzduchu: 
Přívod: 250 m3/h 
Odvod: 210 m3/h 
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Množství větracího vzduchu pro personální propustě: 
místnost.č.3 (tř. čistoty „D“) 
Přívod: 220 m3/h 
Odvod: 220 m3/h 
místnost.č.4 (tř. čistoty „D“) 
Přívod: 160 m3/h 
Odvod: 160 m3/h 
 
 
Přípravna a sklad hotových roztoků (třída čistoty „K“): 
Vzduch je přiváděn čistými nástavci a odváděn přes VZT mřížky Forclean osazené u 
podlahy. Čisté nástavce i odvodní mřížky jsou napojené na potrubí přes ohebné hadice. 
 
Množství větracího vzduchu: 
Přívod: 400 m3/h 
Odvod: 400 m3/h 
 
 
Teplotní a vlhkostní parametry: 
- venkovní vzduch zima: te=-12°C; xe=1,2g/kg 
   léto: te=32°C; xe=10,2g/kg 
 
- vnitřní prostor zima: ti=22±2°C; ϕi=50% ±10% 
   léto: ti=24±2°C; ϕi=50% ±10% 
 
 
Tlakové rozdíly mezi místnostmi: 
Jednotlivé místnosti musí být z hlediska tlakového spádu v přetlaku směrem 
z čistšího prostoru do méně čistého prostoru. Doporučená hodnota je 10 až 15 Pa mezi 
místnostmi odlišných tříd čistoty. Přetlaku je dosaženo netěsnostmi dveří jejíž souhrnná 
plocha je dána množstvím přetlačovaného vzduchu, nebo osazením odsávací stěnové 
mřížky s regulací. 
Zařízení je ovládáno nadřazeným systémem regulace, kterou řeší samostatný projekt 
MaR. 
Tab. 8 Souhrnné netěsnosti dveří 
Množství vzduchu 
[m3/h] 
Rozdíl tlaků 
[Pa] 
Souhrnná plocha netěsnosti 
[m2] 
30 10 2,0.10-3 
50 10 3,4.10-3 
80 5 7,7.10-3 
105 5 10,0.10-3 
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5.2.2 Zařízení č.3 – Větrání skladů 
 
Větrání skladů zajišťuje VZT jednotka osazená pod stropem. Sestavná jednotka je 
složena z přívodního a odvodního ventilátoru, deskového rekuperátoru, kapsových filtrů a 
vodního ohřívače (60/40°C). 
Vzduch je nasáván a vyfukován přes protidešťovou žaluzii s ochranným sítem 
osazenou na stěně objektu. Na straně sání a výfuku je do potrubí vložen tlumič hluku. 
Sací a výfukové potrubí je po celé délce vč. tlumiče opatřeno tepelnou izolací tl. 40mm 
s Al polepem. 
Do větraných prostor je vzduch přiváděn dvouřadými vyústkami s regulací 
osazenými na VZT potrubí. Z prostoru je vzduch odváděn VZT potrubím zakončeným 
ochranným sítem.  Do potrubí jsou vloženy regulační klapky s ručním ovládáním. 
Zařízení je vybaveno vlastním systémem MaR. 
 
Množství větracího vzduchu: 
Přívod: 1100 m3/h 
Odvod: 1100 m3/h 
 
Teplotní parametry: 
- přívodní vzduch zima: ti=18°C 
   léto: neupravuje se 
 
5.2.3 Zařízení č.4,5 – Chlazení čistých prostor, Chlazení místností v 1.PP 
 
Doplňkové chlazení čistých prostor a místností v 1.NP zajišťují jednotky v systému 
SPLIT s jednou nástěnnou a jednou venkovní jednotkou. Vnitřní a venkovní jednotka 
jsou navzájem propojeny izolovaným Cu potrubím doplněným komunikačním a 
napájecím kabelem. 
Od vnitřních nástěnných jednotek musí být zajištěn odvod kondenzátu přes sifon do 
odpadního potrubí. V případě, že nelze zajistit dostatečný spád potrubí kondenzátu (min. 
1%) musí být vnitřní jednotka vybavena čerpadlem kondenzátu. 
Jednotky jsou řízeny samostatně dálkovým ovladačem. 
 
Teplotní parametry: 
- teplota vnitřního vzduchu ti=24±2°C 
 
5.2.4 Zařízení č.6,7 – Odvětrávání ze sociálního zařízení v 1.PP a 1.NP 
 
Odvětrání soc. zařízení zajišťují radiální ventilátory osazené v SDK podhledu. 
Ventilátory jsou napojené na odvodní SPIRO potrubí přes ohebné hadice. Odpadní 
vzduch je vyveden nad střechu objektu, kde je odvodní potrubí zakončeno  výfukovou 
stříškou. Vzduch je do větraných místností nasáván přes dveřní mřížky. Svislé potrubí je 
v nejnižším místě opatřeno odvodem kondenzátu přes sifon do odpadního potrubí. 
Jednotlivá zařízení jsou ovládána samostatným vypínačem a jsou doplněny časovým 
doběhem. 
Množství odvodního vzduchu: 
WC:   50 m3/h 
Umyvadlo: 30 m3/h 
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5.3 PARAMETRY ZAŘÍZENÍ 
 
Zařízení č.1 
 VZT jednotka   1ks  P=3,0/1,1kW I=5,0/2,5A;U=400V 
5000/4500m3/h; pext=500/300Pa 
Vodní ohřev (60/40°C)   P=35,8kW 
 Přímý výparník    Qt=20,1kW 
Zařízení č.1.2 
 Parní zvlhčovač  1ks  P=22,5kW; I=32,5A;U=400V 
       Jištění 40,0A 
       Zvlhčovací výkon 30kg/h 
Zařízení č.1.3 
 Kondenzační jednotka 1ks  P=7,12kW; I=11,0A;U=400V 
 s inverterem     Qch=22,4kW 
Zařízení č.2 
 Odvodní ventilátor  3ks  P=0,75kW; I=3,9A;U=230V 
 CBB-100N     900m3/h; pext=800Pa 
Zařízení č.3 
 VZT jednotka   1ks  P=0,6/0,6kW; I=3,1/3,1A;U=400V 
       1100/1100m3/h; pext=240/310Pa 
 Vodní ohřev (60/40°C)   Qt=6,0kW 
Zařízení č.4 
 Jednotka SPLIT (1+1) 3ks  P=0,82kW; I=5,1A;U=230V 
       Qch=2,5kW 
Zařízení č.5 
 Jednotka SPLIT (1+1) 2ks  P=0,82kW; I=5,1A;U=230V 
       Qch=2,5kW 
Zařízení č.6.001 
 Radiální ventilátor  1ks  P=30W; U=230V 
       80m3/h; pext=150Pa 
Zařízení č.6.001A 
 Radiální ventilátor  1ks  P=30W; U=230V 
       50m3/h; pext=100Pa 
Zařízení č.7 
 Radiální ventilátor  3ks  P=30W; U=230V 
       50m3/h; pext=100Pa 
Zařízení č.7.001A 
 Radiální ventilátor  1ks  P=30W; U=230V 
       100m3/h; pext=100Pa 
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5.4 POŽADAVKY NA NAVAZUJÍCÍ PROFESE 
 
STAVBA              
- prostupy stavebními konstrukcemi pro VZT potrubí dle výkresové dokumentace 
- obložení, dotěsnění, zaplechování a dozdění prostupů VZT potrubí 
- v prostupech stěnami potrubí obalit izolací zabraňující přenášení chvění 
- prostupy stěnami, kterými prochází ohebné hadice musí být opatřeny objímkou  
- případné rozšíření stávajících otvorů pro VZT potrubí 
- servisní otvory pro kontrolu a údržbu VZT zařízení (servis servopohonů, regulátorů 
   průtoku atd.) 
 
SILNOPROUD A MaR 
- hl. přívod k VZT zařízením, prokabelování, připojení a zprovoznění VZT zařízení 
- ovládání VZT zařízení 
- dodávka a montáž čidel, ovladačů 
 
ZTI 
- odvod kondenzátu z přímého výparníku a komory parního zvlhčovače 
- odvod kondenzátu z deskového rekuperátoru 
- odvod kondenzátu od chladících nástěnných jednotek 
 
ÚT 
- napojení teplovodních ohřívačů VZT jednotek na rozvody ÚT 
- dodávka směšovacího uzlu 
 
Parní vlhčení 
- napojení parního zvlhčovače na zvlhčovací komoru ve VZT jednotce 
 
5.5 TEPELNÉ IZOLACE 
 
Celá trasa přívodního i odvodního potrubí je ve venkovním prostředí opatřena 
tepelnou izolací tl. 100mm s oplechováním. Celá trasa přívodního potrubí s upraveným 
vzduchem (zař.č.1) je opatřena nad podhledm tepelnou izolací tl. 40mm s Al polepem. 
5.6 BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
 
Protipožární opatření 
Vzduchotechnické zařízení je provedeno v souladu s ČSN 73 08 72. VZT potrubí je 
podle potřeby osazeno požárními klapkami případně požárně zaizolováno. 
Při průchodu VZT potrubí požárně dělící konstrukcí musí být opatřeno protipožární 
klapkou v případě, že je jeho plocha větší než 40 000 mm2. 
 
Protihluková a protiotřesová opatření 
Budou provedena taková opatření, která zabrání šíření hluku do větrané místnosti: 
- potrubní rozvody budou od VZT soustrojí vždy odděleny pružnými vložkami 
- rychlost proudění vzduchu v potrubí a distribuční elementy jsou voleny tak, aby 
  proudění vzduchu nezpůsobovalo nadměrný hluk 
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- pro zabránění přenosu hluku a přenášení chvění do stěn bude potrubí v prostupu vždy 
  obaleno minerální vatou 
 
Vliv na životní prostředí 
Škodliviny odváděné vzduchotechnickým zařízením do volné atmosféry neobsahují 
žádné látky, které by ohrožovaly ovzduší ve smyslu Zákona o ovzduší. 
Životní prostředí nebude zhoršeno, navržené zařízení splňuje požadavky Nařízení 
vlády č.178/2001 Sb., částka 68, č.523/2002 Sb.,částka 180 a č.502 /2000 Sb., částka 146. 
 
5.7 POKYNY PRO MONTÁŽ A OBSLUHU 
Montáž zařízení musí být provedena odbornou firmou, vybavenou pracovníky s 
odpovídající kvalifikací a potřebnou měřící technikou při dodržení veškerých 
bezpečnostních a montážních předpisů platných pro jednotlivá zařízení. Po smontování 
budou provedeny individuální zkoušky pro ověření mechanické funkce smontovaných 
zařízení bez chodu. 
- zavěšení potrubí provést na závěsy 
- jinak dle běžných montážních postupů 
Zařízení bude zaregulováno na projektované parametry a zprovozněno, při 
hygienickém hodnocení bude předložen doklad o výsledku zaregulování. 
Zhotovené dílo bude předáno „Zápisem o předání a převzetí“ bez vad a nedodělků a 
bude odpovídat smluvené kvalitě dle ČSN, včetně dodaných atestů, záručních listů, 
provozních předpisů a návodů k používání dodaných zařízení, prohlášení o shodě, 
protokolu o zaregulování zařízení. V protokolu o předání a převzetí musí být uvedeno, že 
zařízení je dodáno a namontováno v souladu s projektem. 
Obsluha spočívá pouze ve spouštění zařízení ručními spínači. Určená obsluha musí 
být odborně zaškolena, musí mít znalosti o funkci vzduchotechniky a navazujících 
profesích, včetně provozních a bezpečnostních předpisů. 
Údržbu by měla provádět zaučená osoba. Zařízení musí být pravidelně kontrolováno 
a udržováno ve lhůtách stanovených bezpečnostními předpisy jednotlivých výrobců tj. 
musí mít kvalifikovaný servis. Zařízení je nutno provozovat v souladu s provozním 
řádem. 
Součástí údržby je kontrola stavu celého zařízení - mazání ložisek, apod. Jinak dle 
provozních předpisů jednotlivých vzduchotechnických elementů, které jsou dodány 
současně s výrobky. Připojení el. motorů jednotlivých VZT zařízení musí splňovat 
příslušné normy ČSN a ESČ. 
 
 
5.8 ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ 
 
Navržené větrací zařízení zcela splňuje nároky kladené na provoz a je v souladu s 
doporučenými hygienickými normami. 
Výkresová dokumentace v provedení pro realizaci je v měřítku 1:50  a obsahuje 
detailní řešení vzduchotechnického zařízení. 
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6 STANDARDNÍ OPERAČNÍ POSTUPY VALIDACE 
 
Posledním krokem, kterým se může už zrealizovný čistý prostor uvést do provozu je 
validační (schvalovací) zkouška, která ověří zda byli navrženým systémem v prostoru 
splněny všechny náležité legislativní požadavky. Je to vlastně soubor měření s přesně 
stanovenými postupy, které se musí dodržovat. Překračuje-li ve výsledcích měření 
některá z hodnot stanovenou limitní hodnotu, je čistý prostor označen za nevyhovující 
a musí být provedena nápravná opatření a po jejich realizaci revalidace prostoru. 
Validační zkoušky se taky vykonávají v pravidelných předem stanovených intervalech. 
Tato kapitola uvádí některé důležité standardní operační postupy validace čistého 
prostoru, také s postupem provedení příslušné dokumentace. 
 
 
6.1 PŘÍPRAVA A ZPRACOVÁNÍ DOKUMENTACE 
 
Zpráva o měření 
Je to zpráva, která zahrnuje specifické údaje použitých měřených a měřících 
systémů, oblasti měření a také výsledky měření. Zpráva obsahuje: 
- druh zkoušky a měření, 
- typ měřících přístrojů, jejich identifikační údaje se stavem kalibrace, 
- místo měření, číslo místnosti a typ či označení měřeného zařízení (popřípadě i 
výrobní číslo), 
- stupeň třídy čistoty měřeného prostoru, použitých filtračních systémů a jiné 
specifické údaje čistého prostoru, 
- měřící místa a jednotlivé vzdálenosti pro plán testování (všechny rozměrové 
veličiny související s měřením, jako např. plocha filtru), 
- související tabulky, či grafy, 
- odkazy na přílohy, 
- konečný výsledek zkoušky (výstupní hodnoty) v porovnání se stanovenými limity 
(odkaz na nařízení nebo normu), 
- datum měření, kdo měření prováděl a podpis, 
- další údaje vztahující se k měření. 
 
Protokol o měření 
Výstup z provedeného měření daného čistého prostoru, který poskytuje souhrn všech 
základních informací o měření a dosažených výsledcích. 
Protokol o měření obsahuje základní údaje měřeného čistého prostoru: 
- označení prostoru, 
- typ prostoru a stav prostoru, 
- stupeň třídy čistoty měřeného prostoru a instalovaných filtračních systémech, 
- zvláštní podmínky. 
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Protokol o měření obsahuje informace a výsledky měření pro každou použitou 
metodu měření (liší se podle daného SOP): 
- datum měření a kdo měření prováděl,  
- typ použitých měřících přístrojů a pomůcek, 
- nejdůležitější informace o měření, 
- odkazy na související přílohy, 
- hodnoty požadované, 
- výsledky testů, 
- navrhované úpravy na základě výsledků. 
 
Osvědčení o kvalifikaci 
Osvědčení vydané na základě úspěšného splnění validačních zkoušek ve kterém je 
obsaženo: 
- název a sídlo společnosti pro kterou se zakázka prováděla, 
- základní kritéria vyhodnocení (s případnými odkazy), 
- splnění validace s uvedením třídy čistoty čistého prostoru, 
- kdo osvědčení zpracoval (jméno a adresa), 
- kdo byl odpovědný pracovník (razítko podpis), 
- doba platnosti osvědčení. 
 
Podklady pro kvalifikaci 
Jako podklad pro validaci a měření slouží příslušné platné normy, směrnice a 
nařízení, ve kterým se uvádějí jak limitní hodnoty, tak i specifikace standardních postupů, 
či způsoby vyhodnocení měření a další. Nejdůležitějšími jsou: 
- norma ČSN EN ISO 14644 
  část 2 - Požadavky pro testování a sledování (souvisí s částí 1) 
  část 3 – Zkušební metody 
  část 7 – Čisté prostory a související kontrolované prostředí 
- směrnice SÚKL Praha (ověření dosažených požadavků) 
  VYR-7 – Čisté prostory 
  VYR-32 – Čisté prostory 
  VYR-36 – Čisté prostory 
- vyhláška 229/2008 Sb., o výrobě s distribuci léčiv 
- LEK-7 – Požadavky na čisté prostory v lékárnách, SÚKL Praha 
- LEK-9 verze 1 – Zacházení s léčivými přípravky v lékárnách 
- IES – RP – CC006/84T – Testování čistých prostor 
- IEST – RP – CC006.3 – Testování čistých prostor 
- IEST – RP – CC034.2 – Zkouška těsnosti HEPA a ULPA filtrů 
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6.2 MĚŘEŃI RYCHLOSTÍ A PRŮTOKŮ 
 
Příprava přístrojů a pomůcek 
- zajistit potřebné vybavení, pro měření rychlostí a průtoků vzduchu (termický 
anemometr, lopatkový anemometr, ekvivalentní přístroj), 
- vytřít hlavu anemometru a připojovací kabel sterilním tampónem s alkoholem (dbát 
na zvýšenou opatrnost při čištění lopatek), 
- připravit potřebné dokumenty pro realizaci měření, které jsou uvedeny v SOP 
validace čistého prostoru (příprava a zpracování dokumentace). 
 
Určení bodů měření 
- určit pracovní zóny, ve kterých bude probíhat měření ve vstupní rovině vzduchu 
(k ploše HEPA filtru), 
- místa odběru vzorků pro měření rychlosti a průtoků vzduchu by se měla určit tak, že 
pracovní zóny vstupní roviny se rozdělí do mřížky stejných velikostí , 
- pro jednosměrné proudění vzduchu – měření je potřebné vykonat ve  vzdálenosti 
10cm od filtru ve středu mřížky, 
1 2 3 
4 5 6 
7 8 9 
- když je mřížka nebo plocha testované rychlosti vzduchu menší než výše navržené, je 
potřebné učinit opatření pro zobrazení nejednotnosti proudění vzduchu na celém 
povrchu. 
 
Umístění měřícího zařízení 
- umístnit hlavu anemometru do měřeného místa, 
- ujistit se, že průtoku vzduchu nebrání žádné překážky, 
- umístnit hlavu anemometru do středu první části mřížky, kolmo k proudění vzduchu 
ve vzdálenosti 10cm od HEPA filtru nebo dle pokynů. 
 
Realizace díla 
- nastavit parametry pro měření anemometrem, 
- postupovat podle pokynu výrobce pro provoz anemometru, 
- zaznamenat naměřený výsledek zkušebního místa, 
- v případě potřeby upravit výsledek podle korekčního faktoru přístroje, 
- dále postupně procházet všechny navržené body a zaznamenávat výsledky tak, jak 
tomu bylo v prvním případě, 
- určení průtoků vzduchu se provádí na základě změřených rychlostí (celková výslední 
hodnota rychlosti je průměr z naměřených hodnot všech bodů ve kterých se 
provádělo měření) a průřezu v daném místě. 
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Vyhodnocení měření 
- rychlosti a průtoky vzduchu se považují za vyhovující v tom případě, jestli jsou 
splněny limity uvedeny v aktuálních platných normách, 
- průběh měření a jeho výsledky zaznamenat do dokumentace pro realizaci měření, jak 
je uvedeno v SOP validace čistého prostoru (příprava a zpracování dokumentace). 
 
Vyhodnocení měření 
- jsou-li naměřené hodnoty mimo stanovené limity, bude provedena vyšetření příčiny, 
- nízké rychlosti proudění a tedy i průtoků, které můžou být způsobené např. 
částečným nebo úplným zablokování HEPA filtrů nečistotami (řešením může být 
zvýšení otáček ventilátoru čím se zvýší proudění vzduchu nebo výměnou filtrů), 
- všechny nápravné operace v důsledku vyšetřování problému musí být zaznamenány. 
 
 
6.3 MĚŘENÍ TLAKOVÉ DIFERENCE 
 
Příprava přístrojů a pomůcek 
- připravit zařízení pro měření rozdílů tlaků (elektronický manometr, kapalinový 
manometr) a jeho příslušenství, 
- připravit potřebné dokumenty pro realizaci měření, které jsou uvedeny v SOP 
validace čistého prostoru (příprava a zpracování dokumentace). 
 
Umístnění měřícího zařízení 
- je možné měřit tlakový rozdíl mezi sousedícími oblastmi spojenými dveřmi 
v reálním čase, 
- tehdy se sondy manometru umístní do obou zkoumaných místností zároveň, 
- jestli předešlou metodu nelze zrealizovat, dá se použít měření tlaků s ohledem na 
jeden referenční bod, 
- tehdy se sonda umístní nejdřív do referenční místnosti a pak do ostatních přilehlých. 
 
Realizace díla 
- ujistit se, že zkoumaný prostor je zcela uzavřen a systémy pracují se svým 
navrženým průtokem ve vyváženém stavu a to jak přívod tak i odvod vzduchu, 
- při měření systémem, kdy se zkoumá tlak v obou prostředích ve stejném čase, je 
zapotřebí trubku měřícího zařízení předat pod dveřmi nebo pomocí by-passu, či 
klapkami spojujícími obě testované oblasti, 
- překontrolovat, jestli jsou měřící zařízení v dostatečné vzdálenosti od otvorů 
spojujících testované oblasti tak, aby nedošlo k ovlivnění pohybem vzduchu mezi 
oblastmi s rozdílnými tlaky, 
- spustit zařízení, 
- zaznamenat rozdíl tlaků. 
- použije-li se způsobu měření s referenčním tlakem je zapotřebí se také ujistit o 
celkovém uzavření zkoumaného prostoru a funkčnosti systémů pro přívod a odvod 
vzduchu, 
- v referenční místnosti se změří tlak, který se následně zaznamená, 
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- dále se manometr umístní do přilehlého prostoru s předpokládaným rozdílným 
tlakem a opakuje se měření, 
- je-li přilehlých místností víc, opakovat měření pro každou z nich, 
- zaznamenat všechny výsledky měření tlaků přilehlých místností, 
- porovnat hodnoty tlaků s referenčním a určit tlakovou diferenci mezi zkoumanými 
prostorami. 
 
Vyhodnocení měření 
- pokud je tlakový rozdíl mezi testovanými prostory větší něž stanovuje příslušná 
norma, pak se ventilační systémy a jejich hodnoty průtoků považují za správně 
navržené a funkční, 
- test zkoumá požadovaný stupeň přetlaku k přilehlým oblastem s nižší kvalifikací 
čistoty, který zajišťuje, že ve zkoumaném prostoru nedojde ku kontaminaci 
z okolního prostředí (vzduch se pohybuje z čistého prostoru do prostoru s nižší čistou 
a nikoliv naopak), 
- tlakové rozdíly mezi prostory by měli být průběžně monitorovány, 
- i když se zaznamenávání údajů doporučuje dělat průběžně vstavěnými měřiči tlaku 
alespoň denně, je důležité, aby se pomocí přesnějšího měřícího systému nezávisle na 
tlakoměru stanovil přetlak alespoň jednou ročně, 
- průběh měření a jeho výsledky zaznamenat do dokumentace pro realizaci měření, jak 
je uvedeno v SOP validace čistého prostoru (příprava a zpracování dokumentace). 
 
Řešení problémů 
- tam, kde je poměr tlaků nedostatečný je potřebné vyšetřit příčinu problému, 
- nízké tlakové diference můžou být způsobené např. částečným nebo úplným 
zablokování HEPA filtrů nečistotami (řešením může být zvýšení otáček ventilátoru 
čím se zvýší proudění vzduchu nebo výměnou filtrů), 
- všechny nápravné operace v důsledku vyšetřování problému musí být zaznamenány. 
 
6.4 MĚŘENÍ POČTU ČÁSTIC 
 
Příprava přístrojů a pomůcek 
- připravit zařízení pro měření počtu částic různých velikostních kategorií (optický 
čítač částic) a jeho příslušenství, 
- očistit hadičku, sondu a její stojan pomocí sterilních tampónů s alkoholem, 
- připravit potřebné dokumenty pro realizaci měření, které jsou uvedeny v SOP 
validace čistého prostoru (příprava a zpracování dokumentace). 
 
Určení bodů měření 
- měření v provozním stavu zařízení dává nejvyšší možný počet částic, kterými je 
pracovní prostor kontaminován, 
- čím je měřený prostor objemnější, tím je zapotřebí stanovit víc vzorkovacích míst, 
- nejjednodušší metoda pro výběr počtu vzorkovacích míst se stanovuje podle vzorce, 
NL = A                                         (27) 
kde  NL je minimální počet vzorkovacích míst (zaokrouhleno na nejbližší větší celé číslo) 
[-], A je plocha podlahy měřeného prostoru [m2]. 
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- vybrané lokality by měly být rovnoměrně rozloženy po ploše a v přibližně stejné 
výšce s pracovní činností (běžně na lavici výšky 1m od podlahy). 
 
Realizace díla 
- nastavit monitorovací zařízení tak, aby byl dosažen průtok dostatečného počtu částic 
v závislosti na operačním postupu, 
- pokud je to možné nastavit požadovanou vzorkovací frekvenci jestli je to možné 
(některé čítače častíc ji mají pevně nastavenou), 
- obvyklý rozsah velikosti částic které se dle farmaceutických norem měří je 0,5µm až 
5µm (ostatní velikosti se měří výjimečně, např. při vyšetřování vzniklého problému 
- hodnotu vzorkovací frekvence a objem odebíraného vzduchu zaznamenat, 
- poznamenat název a čísla subjektů působících v zkoumaném prostoru a jejich činnost 
v době testování (jakékoliv změny v činnosti musí být zdokumentovány, 
- připravit sondu pro odběr vzorků na jednom z vybraných míst měření umístněnou 
směrem nahoru v běžné pracovní výšce, tj. přibližně 1m (jestli to není možné tak se 
sonda umístni na podlahu, přičemž se to ale musí zaznamenat), 
- zajistit, aby ve všech monitorovacích místech byla přijata opatření, které zabrání 
nasávaní částic z motorů (výfuků) zkušebního přístroje nebo z přilehlých operací 
- prokontrolovat všechny nastavené parametry v čítači částic, 
- spustit čítač částic, 
- ujistit se hned po prvním čítání, že čítač částic funguje správně (v případě potřeby 
zkontrolovat první výtisk výsledků jestli jsou všechny tištěné informace jasné a 
čitelné), 
- nechat zařízení pracovat dostatečně dlouhý čas k tomu, aby zajistilo požadovaný 
počet vzorků, které mají být přijata ke zpracování, 
- pokračovat v měření na ostatních určených místech pro odebrání vzorků. 
 
Vyhodnocení měření 
- dle aktuálních platných norem je zařízení uznané za vyhovující, pokud koncentrace 
částic v každém z míst odběru je nižší než limit který norma uvádí, 
- průběh měření a jeho výsledky zaznamenat do dokumentace pro realizaci měření, jak 
je uvedeno v SOP validace čistého prostoru (příprava a zpracování dokumentace). 
 
Řešení problémů 
- pokud zařízení nefunguje správně je zapotřebí prokontrolovat standardní operační 
postup a také záznam o subjektech působících v prostoru a určit kde nastala chyba, 
- rozhodnout, zda jsou či nejsou vyšetřování problému a nápravná opatření nezbytná, 
- všechna nápravná opatření je potřebné zaznamenat, 
- prozkoušení provádět okamžitě v čistém prostru, kde je známo důvodu selhání (např. 
vzhledem k určité činnosti nebo úkolu). 
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ZÁVĚR 
 
Při návratu do teroetické části práce, je možné s porovnaním navrhovaného 
vzduchotechnického systému zjistit, že množství informací, které je v ní obsaženo, je jen 
okrajem obrovského kvanta, se kterými je zapotřebí být pro vypracování reálního 
projektu obeznámený. Z tohto hlediska, návrh vzduchotechnického systému čistých 
prostorů a čistých zón v zásadě vyžaduje vysoko kvalifikované odborníky s letitými 
zkušenostmi z oboru, kteří dokážou danou problematiku pojmout komplexně, s ohledem 
na všechny stanovené platné legislativní požadavky. 
I když se místami může zdát, že řešené projekty se ve veliké míře shodují svou 
podstatou, opak je pravdou. Každý nový návrh má svou přesnou charakteristiku, která 
vyplývá z množství specifických požadavků. Náročnost řešení tématu se dále zvyšuje 
vývojem nové technologie a doplňováním či změnou stanovených právních požadavků, 
které jsou nevyhnutností k ochraně jak samého projektanta nebo firmy, tak k záruce 
bezproblémového chodu realizovaného čistého prostoru. Proto je neustálé vzdělávání se 
v oboru téměř nevyhnutelností a vysoké nasazení pro tuto práci může jen eliminovat 
chyby způsobené nedbalostí, které v některých případech zodpovídají za rozsáhlé škody, 
ba co je horší, i za lidské zdraví, jak tomu může být u laboratoře pro přípravu cytostatik, 
kde se zpracovávájí nebezpečné materiály. 
Z pohledu sumarizace má prezentovaná práce v celém jejím rozsahu za cíl 
oboznámit čitatele s řešenou problematikou, případně doplnit některé chybějící informace 
z oblasti.  
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Seznam symbolů a zkratek 
ISO  Mezinárodní organizace pro normalizaci (International Organization for 
Standardization), 
EN  Evropská norma (European Standard), 
ČSN  Česká státní norma, 
SVP  Správná výrobní praxe, 
EN GMP Správná výrobní praxe stanovená Evropskou komisí (European 
Commission - Good Manufacturing Practice), 
HEPA  Vysoce účinný filtr vzduchových částic (High-efficiency particulate air), 
ULPA  Extrémně účinný filtr vzduchových částic (Ultra-low particulate air), 
VZT  Vzduchotechnika 
1.PP  První podzemní podlaží, 
1.NP  První nadzemní podlaží, 
SO 01  Stavební objekt 01, 
 
A  plocha podlahy měřeného prostoru [m2], 
Ak  půdorysná plocha [m2], 
c0  koncentrace na čistotu atmosféry [-], 
c1  je součinitel současnosti chodu všech motorů [-], 
c3  zbytkový součinitel [-] 
c3  průměrné zatížení stroje [-], 
cp,vzd  měrná tepelná kapacita vzduchu [kJ.kg-1.K-1], 
Cn  největší přípustná koncentrace částic [počet částic.m-3], 
dekv   ekvivalentní průměr vzduchovodu [m], 
D  rozměr částice [m], 
fk  teplotní korekční činitel, 
f∆θ,i  teplotní korekční činitel zohledňující dodatečné tepelné ztráty místnosti 
s vyšší teplotou vzduchu, 
E  odlučivost filtru [%], 
il   počet lidí [-], 
Iok  celková intenzita sluneční radiace [W.m-2], 
Iok,d  intenzita difuzní radiace [W.m-2], 
l  délka úseku vzduchovodu [m] 
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LA  hladina akustického tlaku [dB], 
m  hmotnostní průtok vzduchu [kg.s-1], 
nok  počet oken [-], 
N  klasifikační třída čistoty prostoru podle ISO 14644 [-], 
NL  minimální počet vzorkovacích míst [-] 
P  průnik filtru [%], 
Ql   zisk tepla od lidí [W], 
Qel   zisk tepla z jednoho elektrického zařízení [W], 
Qsv  zisk tepla od svítidel [W], 
Qz  zisk z teplejších povrchů než má okolitý vzduch [W],  
Qvm  zisk tepla ze sousedních místností [W], 
Qor,max  maximální tepelný zisk sluneční radiací [W], 
Qor,i  tepelný zisk sluneční radiací zmenšen o akumulaci pro danou hodinu [W], 
Qor,m  průměrný tepelný zisk sluneční radiací za denní dobu [W]. 
Qor,sk  skutečný tepelný zisk sluneční radiací okny [W], 
QS  tepelný zisk vnější stěnou [W], 
Q,i  výsledná tepelná zátěž pro danou hodinu [W], 
Q  tepelná zátěž [W], 
R  tepelný odpor [m2.K.W-1], 
Rp  tlakový spád [Pa.m-1], 
S  plocha povrchu nebo průřezu [m2], 
s  stínící součinitel [-], 
Sok  plocha okna [m2], 
Sos  osluněná plocha okna [m2], 
tpk  aktivační teplota požární klapky [°C], 
tm  střední rozdíl mezi povrchem a vzduchem [°C], 
ti  teplota ve vnitřním řešeném prostoru [°C], 
te  teplota venkovního vzduchu [°C], 
te,m  teplota vzduchu v přilehlé místnosti [°C], 
trm  průměrná rovnocenná sluneční teplota vzduchu za 24 hodin [°C], 
trψ  rovnocenná sluneční teplota v době o ψ dřívější (časové zpoždění) [°C], 
tp  teplota přiváděného vzduchu [°C], 
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∆ti,max maximální přípustné překročení požadované teploty v klimatizovaném 
prostoru [°C], 
tl  tloušťka konstrukce [m], 
Uk  součinitel prostupu tepla [W.m-2.K-1], 
v  rychlost proudění vzduchu [m.s-1], 
V  objem vzduchu [mF3], 
α  součinitel prostupu tepla konvekcí a sáláním [W.m-2.K-1], 
ΦT,i   návrhová tepelná ztráta prostupem [W], 
η  účinnost zařízení [%], 
∆p  tlaková diference [Pa], 
∆pt   tlaková ztráta třením [Pa], 
∆pm   tlaková ztráta místními odpory [Pa], 
∆pz  celková tlaková ztráta [Pa], 
∆Q  akumulace tepla konstrukcí [W], 
θe  výpočtová venkovní teplota [°C], 
θm,e  průměrná roční venkovní teplota [°C], 
θint  výpočtová vnitřní teplota [°C], 
ρ  hustota vzduchu [kg.m-3], 
ξ
   
součinitel místních odporů [-], 
ΣQi  celkový tepelný zisk od vnitřních zdrojů [W], 
ΣQe,i  celkový tepelný zisk z vnějšího prostředí pro danou hodinu [W].  
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